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Sobre Medicamentos y otros-Productos para la Salud Humana

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DECRETA:

‘Titulo I
Del Ambito de Aplicacién, Objetivos, Definiciones,
| Principios y Competencias |
Capitulo | -
Ambito de Apl-icé;;:ic'm y Objetivos

Articulo 1.  Ambito de aplicacidn. Esta Ley regula el manejo en general de la fabricacion, -
importacion, aiclquisicic’m, distribucién,.comercializacién, informacion y publicidad, el registro
sanitario y control de calidad, de medicamentos terminados, especialidades farmacéuticas,
psicotropicos, estupefacientes y ;5recursores quimicos de uso medicinal; de los productos

biologicos, produclos medlcamcmosos desarrollados por la muemena oenetlca fitofarmacos,

- r,

t
radiofarmacos, suplcmentos vllannmcos dletencos y homeopatmos y suplementos alimenticios
con propiedad tcrapéutica; de los equipos € insumos médlco-qmrurglcos, odontolégicos y
radiologicos, productos o materiales de uso intemo, sean biologicos o biotecnologicos,

~cmpleados en la salud humana; de los productos cosmeéticos, plaguicidas de uso domésuco y de
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salud publica, antisépticos y desinfectantes, productos de limpieza y cualquier otro producto
relacionado con la salud de los seres humanos, que exista o que pueda existir. |
Lo anterior es sin perjuicio de las normas vigentes y las que se dicten en el futuro, que
limiten la importacién y comercializacién de algunos de estos productos.
Esta Ley sera aplicable a todas las actividades antes descritas que se realicen en el
territorio de la Republica de Panama, pero no lo serd a la importacién, acondicionamiento,
 fabricacidn u otras actividades que se realicen en territorios fiscales o aduaneros especiales, tales
como zonas libres y zonas procesadoras, cuando los medicamentos o productos descritos en este
articulo estén destinados al exterior; al igual que no serd aplicable a los medicamentos y
productos cspecificados en estc articulo que ingresen al territorio nacional en transito o
transbordo, con destino al exterior. _
Paragrafo. Los requisitos para garantizar la calidad y la seguridad del instrumental, los insumos
y los cquipos médico-quirtirgicos, radioldgicos y odontoldgicos deberdn ser establecidos en los

criterios téenicos expedidos por la autoridad competente.
Artiewlo 2, Qhiativas. Son objetivos de eata Ley:

L Fiscalizar qua los pi-oductol sofialados on ol articulo antorior, lleguen al consumider en
condiciones de seguridad y con altos esténdares de calidad,
2, Educar al consumidor sobre los efectos que producen los medicamentos para que los

~ utilice en forma racional.
3. Dar respuesta al consumidor, en forma cfectiva y oportuna, a través del acceso a la lista
de precios de los medicamentos. |
4, Reforzar los mecanismos de competencia cntre los agentes econdmicos, en la
fabricacidn, distribucion, importacion y comercializacion de los productos amparados por

esta Ley, para que el consumidor disponga de ellos a precios accesibles.
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5. Facilitar y agilizar, en el sector publico, la adquisicion de los productos regulados por
esta Ley para crear mejores condiciones de accesibilidad, sin perjuicio de la calidad y
seguridad de éstos ni del prmcxpno dﬂransparencxa en la contratacién publica.

6. Establecer los mecanismos que- garantlcen la’ calldad la- segundad y la eficacia de los
Py R .
productos-que se fabncan 1mportan Y comercnallzan en el pals
7. Crear e impulsar mecamsmos de coordmacxén mtennstntucmnal para velar por el

cumplimiento de esta Ley

D oo | J
Y | b Vel ] ';.; | b
e jﬁeﬂmcxones g -3

Articulo 3. Definiciones. Para los efectos de esta Ley, los siguieiﬁeé Eérminos se entenderan

asi: . _ ‘ |

1. Acondicionamiento, Proceso al que debe someterse un producto a granel para convertirlo

, en. un producto terminado.. Incluye colocar el producto en los envases primario y
secundario y ¢l etiquetado. El eﬁVéSado vestéril no forma parte del acondicionamiento.

2. Atencion farmacéutica. Principio del ejercicio de la Farmacia en el cual el paciente yla
comunidad.. son consxderados como - los -beneficiarios primarios de 'la acc16n del
farmacéutico, que involucra el suministro de medicamentos y otros productos para el
cundado de la salud y los servicios necesarios para garantizar el mejor uso deellos.

3. Autoridad de Salud, Ministerio de Salud y sus dependencias.

4, Biodisponibilidad. Medida de la cantidad de principio activo contenido en una forma
farmacéutica que llega a la circulacién sistémica, y la veldcidad en la cual ocurre este
proceso. |

5. Bioequivalencia. Condicién que se da entre dos productos farmacéuticos, que son
equivalentes farmacéuticos y que muestran una misma biodisponibilidad, segun una serie

de criterios establecidos, de tal forma que sus cfectos sean esencialmente los mismos.

6. Buenus prdcticas de almacenamiento. Normas minimas que establece la Autoridad de
Salud para los ecstablecimientos de distribucién y dispensacién, con la finalidad de
garantizar las condiciones ambientales de temperatura, humedad y luz, asi como de
mantener la estabilidad y las caracteristicas de los productos amparados por esta Ley.

7. Buenas practicas de dispensacion. Actividades fannacéutiéas que incluyen l'a_ entrega del

‘ medicamento y la asejsoria técnica del farmacéutico sobre el uso adecuado del
medicamento, las reacciones adversas, lés interacciones medicamentosas, las condiciones

para la conservacion del producto y otras actividades relacionadas.
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13,

14,

15.
16.

Buenas prdcticas de Farmacia. Normas que sirven para garantizar que los servicios
prestados por los profesionales farmacéuticos sean de la calidad requerida. A través de
estas practicas se hace efectiva la atencién farfnacéutica.

Buenas precticas de laboratorio. Reglas, procedimientos operativos y practicas
adecuadas para garantizar quc los” datos: generados por un laboratorio de control de
calidad de nu:dlcamcntos sean mtcgros y de calidad,

Buenus pradcticas de manufactma ofubncaczon Retrlas y proccdlmlcmos destinados a
garantizar, permanentemente, la produccxon umforme de los lotes de medicamentos que
cumplan con los requisitos de calidad establecidos por la Autoridad de Salud.

Calidad del producto farmacéutico. Especificaciones de un producto farmacéutico,
determinado, por, sxg 1dent1dad pureza. contenido, 0 potencia o cualqu\er otra propiedad,
ya sea qulrmc'a: ﬁslca. blolégxca 0 del ;':r%‘éééo de tubncnméll\ ‘que mﬂuyn en su aptitud
para producir el efecto pata el cual fue destmado.

Certificado de andlisis.' 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 analisis fisicos, quimicos, bioldgicos, microbialégicos y biofarmacéuticos de un

- medicamento.

Certificado de Libre Venta (CLV). Documento expedido por la autoridad competente del
pais de procedencia, en el cual se indica que ¢l medicamento s¢ encuentra registrado y
que su venta para consﬁmo humano esta autorizada legalmente en ¢se pais, expedido en
idioma espafiol o traducida a éste por un traductor publico .autorizado, debidamente
autenticado ante consul ‘de Panamé ¢n cl pais de procedencia y, de no existir, ante consul
de un pals amigo, o que presente estampado cl scllo de apostilla. Para los demds
productos regulndo‘s por esta Ley, ¢ Centificado de Libre Vonta o8 ol documento
oxpedido por la asutoridad offelal w organiime privade compelento. del peis do
procedenciu, en ol eual 8o da fo do que ol producto qus 80 desea rogistrar 8o vende y
consume on ese puls, - _

Certificado da producto furmacdutico. Documento propuesto por la Organizacion

Mundial de la Salud y emitido pot el pals de exportacion, como pnrta del sistema de
certificacidn de calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio internacional,

que certifica, entre otras, las buenas précticas de manufactura y la libre venta en el pais
de procedencia.
CLICAC. Comision de lere Competencia y Asuntos del Consumidor.

Condiciones graves o criticas. Estado de salud en el que la vida u érgano del paciente
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20.

28.

esta en peligro. Puede referirse también a las enfermedades en las que se utilizan
medicamentos cuyas concentraciones sanguineas terapéuticas se encuentran muy
cercanas a las concentraciones que producen efectos indeseables, incluyendo los téxicos.
Control posterior. Acciones y procedimientos disefiados y ejecutados por la Autoridad de
Salud para fiscalizar la seuundad eficacia y calidad de los productos amparados por esta
Ley, una vez otorg,ado el Registro Sanitario.
Control previo. Acciones y procedimientos ejecutados por-la Autoridad de Salud en el
trdmite del Registro Sanitario de losproductos regulados por esta Ley.
C'osmé(ico.‘ Producto o ff')rmulacién _dgﬁiapficacié_n local usada en las diversas partes
superficiales del cuerpo, cabello uﬁas labios‘ dentadura, - con el fin de limpiarlos,
- perfumarlos, modificar su aspecto protegerlos 0 mantenerlos en buen cstado y prevenir o
corregir los olores corporales _ .
Cosmético medicado. Composicién de sustancias medicamen'tosas que, ademas de
‘mejorar la apanencxa, cjerce- por si misma una accion prev entlva, con el menor efecto
nocivo para la salud - l "“..,."".","'3"" "_ ' \ :.5"..' ;1
Denominacién  Comtin Internacional’ (DCI) Nombre de los principios activos
furmacéuticos sugeridos por la Organizacién Mundial de la Salud. Tiene la finalidad de
. lograr una buena identificacidn de cada'fﬁmm’cn el ambito internacional. |
Dispensacion.  Proceso que debe cumplirse, previo a la entrega o despacho de un
medicamento, que incluye la verificacién e interpretacién de la receta v la entrega del
medicamento al paciente con la debida asesorfa y, cuando proccdé, ¢l desarrollo de! perfil
farmacéutico, '
Dispositivo médico-quirirgico. Todo insumo que ticne relacion intema o externa con el
ser humano. utilizado para limpiar, curar v suturar. en cirugia v otras actividades
relacionadas. _
Eficacia. Aptitud de un medicamento para produux los efectos indicados, la cual es
determinada por métodos cientificos aceptados.
Eficaciu terapéutica. Propiedad de un medicamento para producir los efectos indicados,
evidenciada a través de estudios clinicos desarrollados y controlados  por expertos
calificados. La presentacion de esta evidencia se exige a los productos innovadores,
Envase.  Todo material o recipiente empleado para proleger en su  manejo,
almacenamiento y transporte, a los productos regulados por esta Ley.
Envase o empague primario. Aquél que contiene un producto farmacéutico y que esta en
contacto dirccto con ¢l.
Envase o empaque secundario. Material dentro del cual se coloca el env ase primario,

usado para la distribucién y comercializacién del producto,
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35.
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37,
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39.

40.

Equivalente farmacéutico. Medicamento que contiene 1dénticas cantidades de los
mismos principios activos del producto al que es equivalente, en idénticas formas
farmacéuticas, pero que puede contener o no los mismos excipientes.

Equivalente terapéutico. Equivalente farmacéutico que, al ser administrado en la misma
dosis, producira similares efectos clinicos que el producto al que es equivalente.

Estudio de estabilidad.  Pruebas que se realizan para obtener informacidén sobre las
condiciones como se deben almacemar las  materias primas o los productos
semielaborados o terminados, segun sea el caso. Sc utiliza también para determinar la
vida til de un medicamento.

Ltigueta o rowdo. Informacidn que se encuentra directamente sobre los envases de los

productos regu]ados por esta Ley.

Especificacion. Descripcion de los requisitos que deben satisfacer ¢l material inicial, ¢l
material de empaque v los productos intermediarios, a granel y terminados. Estos
requisitos incluyen propiedades fisicas, quimicas y, de ser posible, bioldgicas.

Excipiente. Matena prlma distinta del pnncnplo activo, que carece de actividad

1

i
farmacologica y se utiliza cfi la elaboramon de un producto para darle forma farmacéutica

‘definida y facilitar su conscr\f‘acxon,.fadmxmstracwn y absoern en gl ser humano.

Fabricante. Persona natural o juridics, nacionsl o internacional, que desarrollu 1

actividad de fabricacidn de productos farmacéuticos para su comercializacidn, También
se aplica a aquélios que, mediante la autorizacién del propietario “del producto,
desarrol!ah iguale_s‘ actividades.
Farmacopea. Normas técnicas v miétodos recomendacos pard comprobar si las sustancias
qu‘imicas; de uso medicinal, cumplen con sus especificaciones téenicas de calidad en sus
formas puras farmacéuticus o sustancius auxiliares.
Farmacovigilaneia, Acciones que determinan | cuusalidud, frecuencin de apuricion y
gravedad de los -cfoctos ugudos o erdnicos provucudos por ol uso de productos
farmacéuticos ¢n su clapa de comercializacion, '
Fitofirmaco. Producto obtenido de las plantas y de sus mezclas, preparado cn forma de
extracto, liofilizado, destilado, tintura, cocimiento o cualquier otra preparacién con forma
farmacéutica definida, que sc presente con utilidad terapéutica, diagnostica o preventiva.
Forma farmacéutica. Estado ﬁsicd en que s¢ presenta un producto farmacéutico para su
administraciéon o emplco en los sercs humanos, tales como tabletas, capsulas, grageas,
jarabes, cremas, cntrc otros.

Formulacion. Expresion de una f6rmula farmacéutica en la que se incluyen las

caracteristicas de sus ingredientes y operaciones requeridas para su procesamiento.
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Formulario Nacional de Medicamentos. Documento que sefiala los productos y
medicamentos que han sido seleccionados para utilizarse en un sistema determinado de
atencién sanitaria.. Debe incluir la metodologia necesaria para una revision continua.

Indice de Precios al Consumidor. Indicador que refleja los cambios en los precioé al por
menor de una canasta fija de bienes y servicios, representativo de los principales
renglones de consumo de un grupo que constituye la p'o'blaci.én del indice. Los bienes y'
servicios incluidos en ¢l caleulo del indice se denominan, en forma figurada, canasta de
mercado, la cual se mantiene constante en cantidades a través de los afios de vida del

indice.

Ansumo médico-quirirgico. Producto utilizado en los seres humanos con la finalidad de

prevenir, diagnosticat o curar.una- cnf‘en'nedad También mcluye aquellos productos
usados para rchabilitar al - pamente y restaurar su salud.

Insumo odontolsgico, Es todo matcna'l que se utiliza en la practica odontoldgica para
prevenir, restaurar v rehabilitar afeccxones de la cavidad oral y para cosmetologfa bucal,
Insumo radiologico. \1atenal 0 sustancia utilizada en la m\estlgacnon 0 dlagnostlco
nu.dlco a truveés-de 1a umugc.neolog{a

\Ivduumemo Producto fammcéunco cmplcho para la prcvcncnon. diagnostico o
ratamiento du uria cnﬁ.mwdad "o us'iado patoléglco o‘para modificar sistemas
fisivlogicos en beneticio de ln persona a quien fue administrado.

Medicamento de marea.  Producto farmacéutico que se identifica con una  marca o
nombre registrado por el fabricante para su uso exclusivo, |

Medicamento dv referencia. Producto farmacéutico. generalmente innovador, ¢l cual se

“empled como patrdn en estudios Je equivalencia terapsutics,

Medicamento  dv venta popular. Producto  farmacéutico CuMd venta no requiere
presentacion de unu receta médica. Pueden existir diferentes categorius para cstos
medicamentos, asi ¢l lugar de venta puedc csiar limitado a las  farmmacias o

establecimientos wnu.rcmh.s y.m,ral egun 1o establezca la \utondad de Salud.

Medicamento s:unuuo. \luilc.mn.mo que se fistribuve o expende rotulado con el

nombre gencrico del prmuplo activa,

Medicamento hérfano. : Firmtico 0« producty brolgeico  uuhzado para tratar

enfermedades o condiciones raras que atectan a una pequena poblacion. Se retiere a
principios activos potenciales, on los cuales no existe un interés por -parte de los
laboratorios pmductor\cs para su desarrollo comercial como medicamento. Vi que no
representa un incentivo ceonomico, a pesar de que puedan satisfacer necesidades de

salud.
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53.
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58!

59.
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63,

64,

65.

Medicamento innovador.  Sustancia nueva que generalmente se emplea como producto
de referencia; es decir, aquélia que se comercializa por primera vez con una marca.
Dicho producto dispone de la patente original.

Medicamento intercambiable. Aquél que es terapéuticamente equivalente al producto de
referencia,

Niimero de lote. Combinacion definida de numeros, letras o ambos que responde a una

.codificacidn para identificar el lote, mes y afio de fabricacion, nimero de serie y

cualquier otra informacion relevante, a fin de que en caso de necesidad se¢ puedan
localizar y revisar todas las operaciones de fabricacidn ¢ inspeccién practicadas durante
su produccion. |

Puais de origen. Pais donde se efectia ¢l proceso de fabricacidn o cluboracidon de un
producto y se l¢ asigna ¢l nimero de lote. |

Pais de procedencia. Pais desde donde 'se comercmlua ¢l producto terminado y ¢l cual
emite el Certificado de Libre Venta.

Precio de referencia tope. - Se refiere al precio maximo al cual podran vender los

distribuidores y mayoristas un producto medicinal a los minoristas. Dec hinguna manera

debe tratarse como un precio de venta fijo y universal para los minoristas,

Precursores quimicos de uso medicinal,  Sustancius de uso medicinal utilizadus
frecuentemente en la t‘abricaclén 1lic1ta de estupefaclentcs y sustancxas psicotropicas,
Preparacion mad‘lst) al. Producto medlcmal hecho por el farmacéutlco para atender una
prescripeion facultativa.

Presentucion farmacéuticu.  Tipo de envage que indica ¢l volumen o numero de
unidudes del producto farmacéutico que contiecne, También se usa para describir la
nturalezd de [a forma cll‘e dosiflcacién y la cantidad del producte furmacéutico.

Prineipio uctive, Materla prima, sustanciu o mezcla de sustuncios dotaclas de un efeeto
furmacoldyleo eaperado, |

Produeto « granel. Aquél que ha pasedo. por todus lus fuses da produceidn, excepto el
acondicionamiento final,

Producte bioldgico. Sustancin que ¢s obtenida a purtir de organismos vivos o de sus
tejidos.

Producto homeopdtico. Sustancia farmaccutica que emplea microdosis de cxtractés de
plantas, mﬁ'ﬁemles, animales o mezcla de éstos.

Producto furmacéutico.  Preparado que contiene uno o varios principios activos y

~cxcipientes, formulado en una forma farmacéutica o de dosificacion. Incluye también

dispositivos médicos.
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66.  Radiofdrmaco. Cualqmer producto preparado con finalidad tempeuhca o diagnostica, que
contenga uno o mas nsotopos radioactivos. ‘

67, Reetiquetar. Sustitucion de la etiqueta original por otra.
68.  Registro Sanitario. Autorizacién expedida por la Autoridad de Salud para la importacién

y/o comercializacién de un producto farmacéutico, pr'evios los tramites correspondientes
de evaluacién. -
69.  Seguridad. Caracteristica de un medicamento que puede usarse con una probabilidad
pequefia de causar efectos nocivos a la salud.
70.  Sistema de subasta de compras «l menor precio. Sistema que pueden utilizar las
instituciones de salud publica para cfectuar las compfas de los productos objeto de esta
Ley, consistente en que los oferentes a partir de un precio base deben pujar y repujar por

debajo de dicho precio, de tal suerte que la institucién procure el mejor precio.

71. Sobreetiquetar. Colocar una riueva etiqueta sobre la original o de fibrica.

72, Suplemento dietético. Sustancia o mezcla de sustancias destinada a complementar los
nutrientes presentes normalmente en los alimentos.

73, Fida util. Capacidad que tiene' un' producto o-lun princip‘io activo para mantener sus
propiedades originales, dentro de _las,esiieciﬁcaciones“'establecidas, en relacion con su
identidad, concentracién © ,pd'ieﬁé‘i'a,” calidad, pureza y apariencia fisica durante un

determinado periodo de tiempo.

Capitulo 1]

Principios
T R S T PP Fordog

v .
1

Articulo 4. Deber de registro_ante la Autoridad de Salud. Salvo las excepeiones previstas, todo

producto regulado por la presente Ley debera registrarse ante la Autoridad de Salud, de acuerdo
con las normas y procedimientos contenidos en esta Ley vy con las reglamentaciones

complementarias.

Articulo 5. Disponibilidad en ¢l mercado de producto:, con Ldllddd revulada. El consumidor

tiene derecho a disponer de alternativas de productos de calidad, asi como a ser informado sobre
las diferentes opciones de medicamentos que scan cquivalentes terapéuticos entre si, cuando

cstén debidamente certificados como tales.

Articulo 6. Dcber dc control previo, control posterior y farmacovigilancia. La Autoridad de

Salud, a través de la Direccion de Farmacia y Drogas, tiene la obligacion y responsabilidad de
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garantizar el cumplimiento del control previo, el control posterior y la realizacién de la
farmacovigilancia, con el objeto de fiscalizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
amparados por la presente Ley

Articulo 7. Responsabilidad de los proveedores. Para los efectos de esta Ley, el concepto de

proveedores alcanza a todos y cada uno de los agentes comprendidos desde la fabricacion hasta
que el producto llegue al consumidor. ' _

En este sentido, seran responsables los proveedores con rcspt.clo al consumidor, previa
asignacion de responsabllldad por la autondad compcetente, por lu calidad, seguridad y eficacia
de los productos regulados por esta Ley, asi como por la informacidon que brindan para su

adecuado consumo.

Articulo 8. [nterpretacion v reglamentacidn. La interpretacion y reglamentacion de la presente

Ley deberd efectuarse necesariamente en estricta concordancia con los ob_jcm 0s y pnnc1p|os

enunciados en los articulos anteriores.

| Capitulo IV

Competencias

Articulo 9. Competengia de la Agto:jggg" de Salud. La Autoridad de Salud es rectora ¢n todo lo
concerniente a la sal'u_d' de la poblacidn y es la encargada de la cxpedicién, suspension,
modificacién, renovacién v cimcc]acién‘ del Registro Sanitario, asi como de efectuar las acciones
de farmacovigilancia, dc comrol prewo y de control posterior. para velar por el cumplimiento de
las dlSpOSlCIC'ncS de la prasemc Leyy sus‘rehlnmumos conwlcmenturu;s.:{ ,'

Para tales cfcctou. se cren lu Direceién Nacional de Farmuciu y Drouul. quo tendrii lus
mismay atribuciones del antiguo Depnnumemo de Furmacia y Drogus y las que esta Ley y au

reglamentacion l¢ asignen,

Articulo 10. Plazo para Jg ¢ ciones de Jos funcionarios de la Direceion
Nacional de Farmacia a_y Drogas. El Organo Ejecutivo propondrd, dentro de los seis meses

posteriores a la entrada en vigencia de esta Ley, la estructura, cargos y funciones de los
funcionarios adscritos a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. en virtud de los principios
de objetividad, profesionalismo y compatibilidad administrativos de los cargos y funciones de

esta Direccion.

Articulo 11. Impedimentg del personal téenico de la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas
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para_cl_cjercicio privado de la profesién. En virtud de los principios de objetividad,

profesionalismo y compatibilidad con las funciones normativas, fiscalizadoras y supervisoras
que desarrolla la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, el personal técnico de esta Direccion
esta impedido para ¢l cjercicio privado de la profesion; no obstante, quedara amparado dentro de

los seis meses siguicntes a la entrada en vigencia de la presente Ley, por lo establecido en el
Titulo Segundo del Libro Primero de la Ley 66 de 1947 (Codigo Sanitario) y la Autoridad de

Salud esta facultada para implementarlo y reglamentarlo.

Articulo 12. Reglamentacion de las tasas por servicios de la Direcciéon de Farmacia v Drogas.

La Autoridad de Salud reglamentara la fijacién de las tasas por los servicios que brinde la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 13. Competencia. La Autoridad de Salud tiene la competencia exclusiva para conocer
todo lo relacionadé con las infracciones a la presente Ley y dictar las resoluciones
correspondientes. Sin embaryo, la competencia para conocer sobre la veracidad de la publicidad,
la compartird con lu Comisién de Libre Competencia y Asuntos del Consumidor (CLICACQ).
Articulo 14, Competencia sobre la \"cracid" icidad. La CLICAC vy cl Ministerio de

Salud tendran Y competencia pam m\estmar vV sancmnar la falta de veracidad de la publicidad

relacionada con esta Ley.

Para tal fin, cada una de estas instituciones conocera de la-veracidad de la publicidad en

cldmbita de aplicucion de sus correspondientes leves especiales.

L Tltulo )
b e ! M |...-,, (A ’ t /f
De los \1ud1camentos ¥y Productos I‘ammceuuc05" '
Capitulol

Comisién Téenica Consultiva

Articulo 15, Comision Técnica Consultiva. La Autoridad de Salud creard una Comision

Técnica Consultiva de cardcter permanente, integrada por profesionales de la salud, con

C\})LI’]LHLM asi;

l. Un t‘uncionnrio del Mmisterio de Salud, quien la presidira v coordinar.

3]

Un funcionario de la Caja de Seguro Social.
Un funcionario del Instituto Especializado de Analisis de la Universidad de Panama.

3
4, Un representante del Colegio Nacional de Farmacéuticos.



Gaceta Oficial, Viernes 12 de enero de 2001 N°24,218

3. Un representante de la Facultad de Medicina de la Universidad de Panama.
6. Un representante de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Panama.
7. Un representante de los gremios médicos.
8. Un representante del gremio de enfermeria.
9. Un representante de los gremios odontolégicos.
Cada uno tendra su respectivo suplente con los mismos derechos del titular, en ausencia
de éste.

Articulo 16. Nombramiento de los miembros de _lé_ Comision Técnica Consultiva. El
nombramiento de los miembros de la Comision Técenica Consultiva se hara de forma escalonada

por un periodo de cinco afios. Todos los miembros de esta Comision seran propuestos por sus
instituciones o grerisa al Organo Ejecutivo, que realizard los nombramientos.

| Para ser miembro de la Comisién Téenica Consultiva, tanto los principales como los
suplentes deben ser profesionales idéneos y de reconocida solvencia moral.

Perdera la calidad de miembro aquél que haya sido sancionado por conducta que
constituya delito contra la Administracion Pablica o contra el Patrimonio. En dste sentido, los
funcionarios, asociaciones, organizaciones sin fines de lucro y gremios representados en la
Comision, podran solicitar al Organo E_]ecutlvo la remiocidn de los miembros que los

representan, cuando sustenten que las actuaciones de éstos pugnan contra los intereses de dicha

agrupacion. e

" Articulo 17, Funcxones de la Qomxglgg La Comision Técnica Consulma lendra las siguientes
funciones: _ _
1. Elaborar propuestas de actualizaéién de los manuales de procedimientos y protocolos,

anualmente o cuande las circunstancias lo requieran,

) Anssorar a la Dirseolén Naciona) da Farmnela y Drogal en materia téenleoaeiemmeu para
& expedicidn, subpensién, &ene%élén y caﬁcelaeléﬂ del Reglstm éamtarla. ¢uando las
cireunatancias lo requieran,

3 Proponer a la consideracién de Ia Autoridad de Salud proyectos de raglnmentos de
prueba de eficacia, referentes a cambios en la formulacidn, estudios de estabilidad, de
productos de biogenética, equivalencia terapéutica, estudios clinicos y cualquier otro
que la Autoridad requiera. |

4, Evaluar a los proveedores, tomando en cuenta los antecedentes y la capacidad de
cumplir con las normas de buenas practicas de cultivos, entre otros aspectos.

5. Recomendar actividades permanentes de informacion y coordinacién con los productores

y comerciantes, y de educacion sanitaria con los consumidores, expendedores y la

WV
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| poblacién en general, sobre el manejo y uso de los medicamentos.
6. Otras que la Autoridad de Salud determine en los reglamentos.

Articulo 18. Cuerpo consultor. La Comision Técnica Consultiva, a su vez, contara con un cuerpo

consultor que estara mtegrado por:

1.

© NS woa LN

Un funcionario del Ministerio de Comercio e Industrias.

Un funcionario del Ministerio de Economia y Finanzas.

Un representante de la industria farmacéutica nacional.

Un representante de los Distribuidores de Productos Farmacéuticos y Afines.

Un representante de las asociaciones de consumidores debidamente acreditadas.

" Un representante de la Unién de Propietarios de Farmacias.

Un representante del Comité de Proteccion al Paciente y Familiares.

Un representante de la Federacion Provincial de Jubilados y Pensionados.

Pa‘r'éfgrafo. El representante de cada grupo sera elegido por la institucién o gremio al cual

pertenece, de forma escalonada, para un periodo de cinco afos, contado a partir de la fecha de su

nombramiento,

WArtlculo 19 Rgng,dg_d_g_gggm E! penodo de gestlén de la Comlstén Técnica Consultiva y
del Cuerpo Consultor serd de treinta meses y se aplicard asi:

1,

Para los f'unclonanos de los Ministerios de Salu.d. de Comercio ¢ Industrias y de
Economia y Finanzas, de la Caja de Seguro Social, del Instituto Especializado de Analisis

“de la Universidad de Panama4, de.la F’a’Eﬁlt'ad‘de Farmacia y de la Facultad de Medicina de

la Universidad de Panama, ¢l pnrner periodo mlcxaré el 1 de enero de 2001 y culminars el
30 de junio de 2003. Los sxgmentes nombramlentos se ajustaran al periodo de gestion
antes sefialado. B

Para los representantes de la induétria farmacéutica nacional, de los Distribuidores de
Productos Famaceuticos y Afi ines, del Colegno Nacional - de Farmacéuticos, de los
gremios medlcos del Comlte de Proteccnon al Pacxente y Familiares, de la Federacion
Provincial dt;. Jubll.ados y Pensmnados -y ae las asoc1ac10nes ée/GIOn!sumldores el primer
periodo iniciara el 1 de enero de 2001 y terrmnara el 30 de septiembre de 2003. Los

siguientes nombramientos se ajustaran al peniodo de gestion antes sefialado.

La falta absoluta de uno de los miembros de la Comisién Técnica Consultiva sera

cubierta por un nuevo nombramiento, por el resto del periodo respectivo.

Capitulo II

Registro Sanitario
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Artleulo 24,

Articulo 20. leigatoriedad._Los productos amparados por esta Ley requieren de la obtencién de

un Registro Sanitario para su manejo general, salvo las excepciones previstas en la ley.

Articulo 21. Ventanilla unica. Se crea el sistema de ventanilla uinica para el tramite de Registro
Sanitario de los productos regulados por esta Ley. Mediante este sistema, s¢ centraliza en la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud la recepcion de expedientes,
muestras, pagos y demas requerimientos para agilizar la obtencion del Registro Sanitario.

Paragrafo. La Autoridad de Salud, la Universidad de Panama, el Ministerio de Economia y
Finanzas y cualquier institucién que en el futuro participe, reglamentaran, a través de un
convenio interinstitucional, lo relacionado con el funcionamiento y organizacién de la
ventanilla, para garantizar el tramite paralelo de los anélisis correspondientes y la revision de la

documentacién del producto.

Articulo 22, Tasa por servicio para el Registro Sanitario. Se establece una tasa base por
servicio de doscientos balboas (B/.200.00) para la obtencion o renovacion del Registro Sanitario

en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la cual debera pagarse con la presentacién de la

solicitud. - El monto recaudado por el cobro de la tasa sera destinado a programas que garanticen

la eficacia y eficiencia de esa Direccién.

Articulo 23. Ajuste de la tasa por servicio. Se realizard un ajuste anual sobre el monto de la

tasa por servicio del afio anterior, que se calculara en atencion a la variacion del indice de precios

- de los productos medicinales y farmacéuticos del indice de Precios al Consumidor en la ciudad

de Panamé, elaborado por la Direccién de Estadistica'y Censo de la Contraloria General de la
Republice, La Autoridad de Salud 'i'é'glamo'ntn,rt el procedimiento para efectuar dicho ajuste.

' o :
Sugnta espealal Para cumplir cen los objetivos de ests Lay, les ln;resol que se
obtengan & través dl la Dlrm!én Nacional de anacla y Droges, produeto del ijmlclo do aus
funciones, se utilizardn exclusivamente para luﬁ-mr los geatos que ocasione la prestacion de los

‘gervicios de reglstro, control postenqr y fhrmacovigilancna que brinde esa Direccién. Dichos-

v“\t' | " ,,l‘

: b 4S
recursos se deposntarén 9 mantendra.n erl uha cuenta especlal s¢ manejaré}n de acuerdo con las

normas presupuestarias y estaran su_)etos a los controles fiscales cstablecldos, bajo el manejo y

responsabilidad de la Dlreccmn de Farmacna Y Drogas del Ministerio de Salud

Articulo 25. Obtencidn del registro. Los requisitos basicos para obtener el Registro Sanitario
son:
1. Solicitud mediante abogado.
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2. Método de anilisis. | \ '

3. Certificado de analisis.

4, Certificado de Libre Venta emitido por la autoridad de salud del pais de procedencia o
tipo Organizacion Mundial de la Salud.

5. Certificado de buenas practicas de fabricacion del laboratouo expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen.

0. Estudios clinicos (para productos innovadores, nuevas indicaciones y aquellos que

reglamente la Autoridad de Salud).

7. Ethuetas y envases.

8. Monografia del producto por reglstrar

9. Muestras.

10.  Férmula cualicuantitativa. ‘ _
1. Estudios de estabilidad para los productos que lo sohcnten por primera vez.

12 Especificaciones del producto terminado.

13, Control previo.

14.  Patrones analiticos cuando se requieran. '

15. ~ Refrendo de un farmacéutico iddneo, que puede ser el regente.

16.  Refrendgdel Colégio Nacional de Farmacéuticos.

Paragrafo. La autoridad sanitaria, por conducto de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, queda facultada para realizar 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 1a Republica de Panama.

Articulo 26. Requisito adicional para el registro. Ademas de los requisitos basicos sefialados en
el articulo anterior, se consnderara basica1a’ presentacxon de la evidencia de equxvalencna.
terapéutica cuando se trate de medtcamentos para enfermedades criticas o graves y de aquéllos
que, por la naturaleza de su uso, sean conmderados por la Comision Tecnica Consultiva,

Para la aplicacion de cste requlslto dicha Comlswn emitird previamente la lista de

productos que estaran ubicados bajo esta disposicion. .. ..

Articulo 27. Requlsltos basicos para e1 Remstro Samtano de ﬁtofarmacos suplementos
e M | 1L-_.-: -l L

vitaminicos, dlcteucos y otros. Los requlsltos basxcos para el Reg15tro Samtano de los

fitofarmacos, suplementos vitaminicos, dletetlcos y homeopatncos y suplemcntos alimenticios

con propiedades terapéuticas, seran reglamentados por la Autoridad de Salud.

Articulo 28. Documentacion ¢n espafiol. . Toda documentacién que se presente para la
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obtencién del Registro Sanitario debe estar en espaﬁol o debldamente traducida por un traductor
publico autorizado. En cuanto a los estudlos clinicos, se aceptarén en el idioma inglés y su

resumen debe ser presentado obligatoriamente en espafiol.

Articulo 29.

' evaluacién de los productos sujetos a Registro Sanitario, de acuerdo con esta Ley, seran las

as. Las referencias aceptadas por la Autoridad de Salud para la

siguientes: ’

1. La Farmacopea y el Formulario Nacional de Estados Unidos de América, en primera
\ instancia. '

2. El Formulario Nacional Britnico y las Farmacopeas Britdnica, Alemana, Francesa,

Europea, Helvética y Japonesa, en caso de no aparecer en las obras scfialadas en el
numeral anterior, '
3. Cualquier otra obra de prestigio nacional o internacional considerada relevante por la
Autoridad de Salud.
Articulo 30. ]dentificacion de los medicamentos. Los medicamentos deberan ser identificados
con su nombre de Denominacién Comun Intemacional (DCI) y con su nombre de marca, en ¢aso |
de que lo tenga. ‘
Para efectos de la obtencién del Reglstro Sanitarte, no podran x"«gldt‘rm‘ifai ¢omo marcas,
para distinguir medicamentos, las Denominaciones Comunes Internacionales o aquellas otras

denominaciones que puedan confundirse con éstas,

Articulo 31, Envase. El envase de los medicamentos debe estar fabricado con materiales que no
produgean reaceidn flsica o quimlca con el preducts, y que no alteren su petenele, calldad,
pureza y eflcasia,

Artieule 32, Biigueta. Bl eentenide-de:ld éttqueta de les envases primaries, mundarlss y
tersiarios sera reglamentade per la Auterldad de lalud y pedré estar imprese en varios idlomas a
la vez, slempre que uno see el espafiol, No 8¢ ngeptpré rgetiquetado o sobraatiquetado.

Las excepciones s esta diéposicié;l serdn reglax'néntadas por la Autoridad de Salud.

Articulo 33. M difica ica g;'g El certificado de Registro Sanitario podré ser modificado a solicitud

de parte, previa autonzamon de la Autoridad de Salud en base a la reglamentacién
‘f.’l b lﬁr 5. ":.1 I ot /.{_ i

correspondiente.

AR

Cualquier cambio en la informacién aportada en la obtenmon del Registro Sanitario debera

ser autorizado prcvnamente por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.
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Articulo 34. Cambios que no modifican el nimero del Registro Sanitario. El nimero del

Registro Sanitario no se modificara en caso de:

1. Cambio ¢n el nombre comercial del producto.

Fusién de la empresa, siempre que no camble ¢l pais de origen o el lugar de fabricacion.

Nuevas indicaciones,
Cambio en el tipo de venta autorizada.

Nuevas reacciones adversas.

2

3

4

5

6. Contraindicaciones y precauciones.

7 Cambio de colorante y/o saborisante qu'é no alteren el principio activo.

8 Cambio de etiqueta. |

9 Cambio de envase, previo estudio de estabilidad.

10.  Cambio en el lugar de acondicionamiento del empaque secundario.

I1. Cambio de razén social del laboratorio, siempre que no cambie el pais de .origen oel
lugar de fabricacion,

Paragrafo. La autoridéd sanitaria, por conducto de 12 Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,

queda facultada para realizar los cambios que sean necesarios, a fin de adecuarlos a los

‘convenios y acuerdos internacionales que suscriba la Ropublica de Panama.

Articulo 35. Criterios gsenciales de emisién. El certificado de Registro Sanitario consignard

cl laboratorio fabricante y ¢l pais de origen del producto. En caso de rabricacion por terceros,

éstos deberdn aparecer en ¢l Registro Sunitario.

Articulo 36. Reglamentacién al Registro Sanitario.  La solicitud, obtencion v renovacion del
Registro Sanitario de los productos regulados por esta Ley. seran reglamentadas por la Autoridad
de Salud.

Articulo 37. Registro de grgductog—nof-d'ompgendxdos en las obras uuoruadas Podran

l"u‘

registrarse los productos cuyafformulac:lon at.n no se encuenm comprendida en las obras

.o

-

sefialadas cn el articulo 29, de/ esta Ley, S\empre que se. anuc.mrcn .mtonzados por las

autoridades de salud del pals de procedencm del producto y cumplan con los requisitos de la

\

'pn.sum.lu) _ e

Articulo 38. Rcustro Samtano d= productos fabncados p_r terceros Para obtener el Registro

)
s¢ comercializan esos productos por encargo de un lahoratono locallzado en otro pais, el
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~ interesado deberd cumplir con los requisitos esenciales del Registro Sanitario y presentar los

‘siguientes documentos:

1. Certificacién de la autoridad sanitaria localizada en 2l pais donde se fabrica el producto,
en la que se indique que el producto se fat;fica, pero no se comercializa en el pais.

2. Certificado de buenas précticés de fabricacién del -la‘boratorio productor, emitido pdr la
autoridad sanitaria del pais donde se fabrica el producto.

3. Cualquier ciro requisito que sea estaBlecido por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas a través de reglamentacién.
Todo producto que se fabrique bajo estas. condiciones debera indicar en la etiqueta el

nombre del laboratorio fabricante y del pais de origen.

Articulo 39. jcamento hu
padece enfermedades raras, la Autoridad de Salud reglamentara altemmativas para el Registro

irfano. Para dar respuesta a la poblacién que

‘Sanitario y comercializacién de los medicamentos huérfanos que sean eficaces, seguros y de

calidad, a fin de que lleguen a los usuarios necesitados ¢n el momento oportuno, en Ja cantidad

necesaria y a un costo accesible.

Articulo 40, La Autoridad de Salud, a través de la

Direceién Nacional de Farmecia y Drogas, previa solicitud funddmentada técnicamente por la

entidad de salud piblica o privada requirente y debidamente sustentada por una orden médica,

podrd autorizar la importacién de productos farmacéuticos, insumos médico-quirirgicos y

materias primas necesariés para la fabricacién y -comércializacién de medicamentos sin el

respectivo Registro Sanitario, en los siguientes casos: |

. Pare atender las urgeneclas que se presenton por efectes de ecalamidedes piblieas y
desastres naturales. o |

2, Cuande, por ragenes humanitariag, 108 requiera una persena que paderea una patelegia ne

 cominenel pas.

3 Cuande ne exista dispenibilidad: del medieamento en ol mereado local para inieiar o
continuar un tratamiento médico.

4, Para fines de Investigacidn, .,,ws"""""""‘"ﬂl-n} o

- Parégrafo. Los casos en que las sohcnudes de imponaclén de un medicamento sin Registro

Sanitario sean constantes o su uso see relteredo, serén reglamentados por la Autoridad de Salud,
que exigird 2 los agentes lrnportadores la lramltéclén del correspondlente Registro Sanitario en
un plazo determinado. Si no se solicita el registro enel tlempo establecndo, el producto no podré

ingresar al pais hasta que se cumpla con este requlszto

[ o . . ! B
n ’ H ... -

i mw
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Articulo 41. Vnger’xcna de) reglstro gara 'inedléamento El Registro Samtaho se otorga con una
vigencia de cinco afios y podra ser renovable al ﬁnal de cada periodo, previa solicitud.

Durante el periodo de renovacidn, el producto podrd importarse, comercializarse y
venderse libremente, siempre que se haya presentado la solicitud de renovacién con los
requisitos correspondientes conforme al articulo 25 de esta Ley, tres meses antes del vencimiento

del registro, como minimo.

‘Articulo 42. Alcance de] Registro Sanitario. El otorgamiento del Registro-Sanitario no exime a

quien fabrica, importa, comercializa y distribuye a su amparo, de cumplir con las obligaciones
que le impone la presente Ley y sus reglamentos correspondientes; especialmente, con la

responsabilidad de brindar productos de calidad, seguros y eficaces.

Articulo 43. Cancelacién_del Registro Sanitario. El Registro Sanitario de un producto podra

ser cancelado cuando:

1. Se. confiriia que ¢l producto s inseguro e ineficaz al evaluarlo técnicamente con la
informacién proveniente de literaturas o bibliografias reconocidas intemacionalmente, o a

| }ravés de la notnﬁcacxén de orgamsmos internacionales rclacnonados con la prescrvacton
- dela salud, reconocidos por'la Autoridad de Salud. ' '

2. La informacidn o evidencias recogidas, en el marco de las acciones de
farmacovigilancia y de control posterior que desarrolle la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, demuestren que su uso y consumo
constituyen un peligro para la salud.

3. Se detecte cualquier adulteracién o falsificacién en las declaraciones, documentos o
informacién presentados al solicitar cl Registro Sanitario o su modificacién.

4, Se dciccte en ¢l mercado cualquier informacién, concemiente al producto, que no

coincida con la documentacion aprobada por la Autoridad de Salud.

Capitulo 11T
Productos Cosméticos y Similares; Insumos Médicos,
Odonlol(’)gicos y Radioldgicos dc‘U.so Humano;
Plaguicidas dc. Uso® Domesuco y- de Sdlud Piblica;

Productos Samtanos y de Hlyene Pcrsonal y Domestlca

. _"}.‘ v "~
. ~
€ ot
$

Articulo 44, Obligacion de control sanitario. Los'productos cosméticos, cosméticos medicados,

productos de asco, de limpieza y-de'-hjgivgne"pe}sonal, los desinfectantes y antisépticos,
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plaguicidas de uso ‘doméstico Y de “salud- pubhca requenran de Reg\stro Sanitario para su

importacion, dlstnbumén y comercnahzacxén en el terntono dela Repubhca
..... ! rr
La Autondad de ‘Salud, con 1a cplaboracnon de la Comlsnérn l]'ecmca Consultiva,

establecerd mediante reglamentacion los insumos, mstrumema! y eqmpo de uso médico-
quirirgico u odontolégico que requieran de Reglstro Sanitario o los criterios técnicos pertinentes.

El Registro Sanitario de estos productos sera reglamentado por la Autoridad de Salud.

Articulo 45, Vigencia del Registro Sanitario. El Registro Sanitario para los productos de este

capitulo es temporal, renovable y se emite por un plazo de diez afios.

Capitulo IV
Equivalencia y Eficacia Terapéutica

Articulo 46. Medicamentos intercambiables. Los laboratorios fabricantes o sus representantes

legales tendran que presentar evider_méias de equivalencia terapéutica para quc sc consideren
intercambiables los medicamentos que fabriguen, importen, distribuyan o comercialicen, a efecto
de ser incluidos en la lista de medicamentos intercambiables y que se adicione esta informacion
al Registro Sanitario.*

La equivalencia terapéutica se d;termmara a través dc estudios apropiados, como
farmacodmamlcos de bioequivalencia, clinicos o comparativos de perfiles de disolucion,
dcpendiendo del medicamento en cuestion. -

La Autoridad de Salud reglamentara y certificara lo relacionado con los medicamentos

intercambiables.

Articulo 47, Medicamentos no intercambiables. Se prohibe importar, distribuir, prescribir,
dispensar, comercializar, divulgar o proporcionar un medicamento como intcreambinble, si no
cumple con los requisitos del articulo anterier.

Artfculo 48, Raula . La Autoridad de

Salud reglamentara, con la colaboracién de la Comisién Téenica Consultiva, los requerimientos

de calidad, seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos que presentan problemas
especiales de bioequivalencia o seguridad, dando prioridad a los que son utilizados en
situaciones especiales, como las condiciones graves o criticas, entre otras. Sc exigira un cstricto
cumplimiento de csta reglamentacién:._que“bé)'ﬁt'é:r'pplaréx-a cada tipo de medicamento, segln sus

£ N

propiedades especificas. S S

Lt S
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Articulo 49. Plazo para la reglamentamon de la eguxv lenc1a y eﬁcacxa terapéutica. A partir de

la promulgacion de esta Ley, la Autondad de Salud tendra dos anos para reglamentar los
aspectos relacionados con la prescntacxon de la evxdencxa de equwalencna y eficacia terapéutica,

tomando ¢n cuenta la defimc1on de esos conceptos por la Orgamzacxon Mundial de la Salud.
{ T SN . P2 ,
S8 | H . i : H U foe-

- .';..q-
-..f_.,, —_— o= . ‘

A

Articulo 50. Llsla de medlcamentos mtercambxables La Autorldad de Salud elaborara,

actualizara y publicara una lista con la clasificacién de productos mtercamblables, sobre la base
de las evidencias de cquivalencias terapéuticas presentadas a la Comisiéon Técnica Consultiva,
que sera puesta a disposicion de médicos y farmacéuticos para su ejercicio profesional.

Los lineamicntos para la claboracion, revision y actualizacién de esta lista se estableceran

¢n ¢l respectivo reglamento.

Articulo 51. Medicamentos genéricos _en instituciones publicas de salud. Cuando se adquieran

medicamentos genéricos en instituciones publicas de salud, éstos deben cumplir con los criterios
de intercambiubilidad estublecidos en esta Ley. Esta disposicién entrard en vigencia en un lapso

de tres atos, a partir de la promulgacion de esta Ley,

Capitalo'y

Control Previo, Control Posterior v Farmacovigiluncia

Articulo 82, Control prg.\'io,'cgmrgl nesterior v t"ui'mgco\'iuilam_ci_g‘ Las acciones de control
previo, control posterior y farmacovigilancia son una obligacién ineludible de la Autoridad de
Salud. o NV

Articulo 53.  Sistema Nacional de Fnﬁnac’bvigifﬁn"gia. Se crea el Sistema Nacional de

Farmacovigilancia, adscrito a la Difeccion Nacional de Farmacia v Drogas del Ministerio de

Salud. el cual debera considerar lo siguiente:

1. La competencia en cl imbito intemacional. nacional, regional y local que involucre . |

principalmente a la Caja de Seguro Social, al Ministerio de Salud, a la Universidad de

Panama y a la empresa privada.

2. El desarrollo y actualizacion del manual de procedimiento. _

3. La participacion de profesionales -de la.salud,. pacientes. consumidores e industria
farmaccéutica.

4. La cxistencia de compromiso institucional de participacidon activa v coordinacion

mtersectorial.

5. Lacreacion de un sistema de informacidn’ " Faa- .
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6. Laconfidencialidad. , ™ :i-':;. R i'-:'
7. El perscmal capacntado y.con dedlcamdn exclumva
El financiamiento. " .~" ';,,f I,

La Autoridad de Salud elaborarﬁ ej&cutarﬁ y reglamentaré, este Snstema con participacién
interinstitucional y multldisclplmaria T Lo T K

Artieulo 34,

orma de ) i Est; Slstema trabajara poramecilo de la notificacién
de sospechas de reacciones adversas y de rewcciones adversas conocidas de los medicamentos y

productos fanmacéuticos. También se notificardn las fallas farmacéuticas y terapéuticas de éstos.

Articulo 88§, i0. Todos los productos regulados bor esta Ley

serdn analizados antes de la expedicién del Registro Sanitario.

Articulo 86, Apalisis pre- v postregistro. Durante la vigencia del Registro Sanitario de un

medicamento o producto objeto de regulacién por esta Ley, ademas del andlisis previo, se

realizaran dos andlisis postregisiro como minime, Cuyos costos seran pagados una vez se ordene
el analisis respectivo en un plazo no rﬁay_or de cinco dias habiles, en la Direccion Nacional de
Farmacla y Drogas. En caso contrario se consideratd como falta leve de acuerdo con lo que
establece ¢l articulo 173 de esta Ley.

Articulo 87. Control de calidad. La calidad, seguridad y ecficaciz de los medicamentos seran
figcalizadas a traves del control previo, el control posterior y la farmacovigilancia, debidamente

reglamentados per ¢l Ministerio de Salud, asf como por lu aplicucidn do lus buenas préctieas de
‘menufastura, almaeenaje, transporte, distribuelén, dispensacién y las que determine | Auteridad
de fialud, | |

Artleulo 88, Qbligs dg.aolakaear san 18 A de Salud, Los proveederes y sualquier
peraona natural o Jurldlea que panleipe diresta o lndlreetamente on ¢l mereado de madieamentos
y productos farmacduticos, estdn obligades & cooperar con las ncelones da Investigaolén, ya sean
por control posierior o por furmacovigilancin, que desarrolle lu Autoridad de Salud para

proteccion de la salud de la poblacion de Ia Republica.
El incumplimiento de estu obligacién de colaborar serd una infraccidn a la presente Ley.

Articulo 59. Competencia de i to_ul_control posterior. La Autoridad puede
solicitar la informacién y documentacién que estime necesarias para cumnplir ¢on sus funciones,

asi como tomar declaraciones y ordenar la gréctica de las pruebas técnicas que se requieran para

esclarecer los hechos objeto de control.
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Se considera infraccion a la: presente Ley;- la negacxon ‘de los establecimientos

fammccutlcos a que se rcalicen las mspeccnones o a entregar Mmuestras requendas por la
Autoridad. - .

e
L 1

Las muestras sujetas a mvestlgaclon 0 anéhsls deberan ser entregadas gratuitamente a la
Autoridad de Salud, si las solicita. Cuando el muestreo se reallce en farmac1a5 el distribuidor
del producto las repondra a éstas sin costo alguno

[
o e “' L

o
Articulo 60. Obhuamon de mforrhar sobre las sospechas de las reaccmnes adversas v fallas

v

farmacéuticas v _tcrapéuticas. Los ldboratonos fabncantes los proveedores de medicamentos y

todo ¢l personal médico, cientifico y técnico estan obligados a notificar de inmediato a la
Autoridad de Salud, sus sospechas de reacciones adversas y fallas farmacéuticas Yy terapéuticas
que pueden haberse derivado por o durante el uso de los medicamentos y productos

farmaccuticos, que se fabrigucn o comercialicen en la Republica de Panama,

Capitulo VI

Laboratorio de Analisis

Articulo 617 Laboratorio Jd refen rénéid. EI Instituto Espemahzado de Analisis de la.Universidad

de Panami seri el laboratorio de referencia para los fines de esta Ley.

e

Articulo 62, Funciones de los laboratorios de anilisis. Para.realizar pruebas vy ensayos
requeridos, tanto para el proceso de solicitud de Registro Sanitario como para los controles
posteriores, se utilizard ¢l laboratorio de referencia o cualesquiera otros laboratorios de andlisis
que scan autorizados por la Autoridad de Salud y acreditados por el Ministerio de C‘omercxo ¢
Industrias, de acucrdo con lo establecido en la Ley 23 de 1997
Articulo 63. Autorizacion de otros Jaboratorios de andlisis. Para otorgar la autorizacion a otros
laboratorios de analisis mencionados en el articulo antén’o_r, la Autoridad de Salud contara con la
asesoria del Instituto Especializddo’ de An:’:liﬁs. a fin de que se cumplan las buenas practicas de

laboratorio.

Articulo 64.° Ajuste de los costos de andlisis. El costo de las prucbas de ensayos analiticos que

se recalicen en cl laboratorio de referencia o cualesquicra otros laboratorios autorizados. serd
revisado cada dos afos en conjunto con la Autoridad de Salud, para adecuarlo al comportamiento

de los costos de los insumos y demas, utilizados para la prestacion de estos servicios.
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Articulo 65. - Capacidad administrativa del Insti Especializado de Andlisis. El Instituto
Especializado de. Andlisis es parte de la Universidad de Panamé y tendra capacidad para

administrar como fondo de autogesuon- las® s surnas'*que en concepto de tasas establecidas,
WY >, l'
ingresen por sus servicios, de acuerdo con las normas dc esta Unn crsndad
. W .

Articulo 66.

La Universidad de Panama reglamentaré la ﬁjamén de Ias tasas por servicios que brinde el

'; s . . '.".

Instituto Especializado de Analisis.: ,'_ T s .
: ‘ ' . '.s-'.'{., ' R . o " " ‘:';,‘
e N ' : i ' : .I‘- i
P fimg ,ur, ey
De la Comercmhzaclén
Cnpltulol
Importacién
Articulo 67, Buenas g[g’gtic‘as.‘ -Las personas naturales o juridicas o instituciones publicas o

privadas que se dedican a la comercializacién o expendio de medicamentos o productos
farmacéuticos, deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el
reglnmen,io ‘c;z'-}eapondaentc y Eéﬁ];se a las buenu prncucas de almacenamiento, distribucion,. ,
transporte y dispensacidn que dicta la autoridad sanitaria para desartollar sug actividades. Dichus
personag ¢ instituciones scran responsables por el reciclaje, desecho y disposicién de csos
productos, asi conto por los dafios que ocasionen & las personas o al ambiente,

El regente farmacéutico sera responsable en el establecimiento de todo lo concemiemc_ al

~manejo, conservacion y disposicion de los farmacos.

Articulo 68. m('gu_naggg n_de ]g&ma_duummg_gm] La Direccion Nacional de Farmacia y

Drogns y la Direccion de Aduanas, junto con ¢l regenic del establecimiento farmacéutico
importador o con ¢l corredor de aduanas, verifiearin que los facturas para la importacién de
medicamentos, productos farmacéuticos ¢ insumos para la salud sujetos & Registro Sanitarlo
consignen los siguientes datos: |
1. Nombre comercial o générico del producto.

Forma farmacéutica.

2

3 Presentacién.
4 Numero de registro.
5

Numero de lotes. |
0. Identificacion del empaque por lote de produccion y fecha de vencimiento del

medicamento.
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7. Otros requeridos por la autoridad sanitaria.
Una vez cumplidos estos' requisitos, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

autorizaré la liberacion del embarque de aduanas.

s aweain . .
PRI UL .

5 it Nt
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Articulo 69. Requisitos para groductos blOlOglCO Cuando se trata de productos farmacéuticos
derivados de sangre humana y otros productos blolégxcos se exigird por cada lote de
fabricacion, sin perjuicio de lo sefialado.en el articulo” anterior, un cemﬁcado analitico. A los
derivados de sangre humana se les ex1g1ré un cemfcado de negatmdad de los virus de
mmunodeﬁmencna humana, hepatitis v1rglg_s A, B, C, D, E,Fy G y cualquner otro requisito

determinado por la Aut_oridad de Salud. . .
‘ e ; :" ,-;.N,..-, , o ,'
*

Articulo 70, crmcg c1gg por el regentg ja;macéuuc Cuando el producto llega al depésito del

cstablecimiento- farmacéutico, el regente farmacéutico tendra la obligacién de verificar que el.
producto cumple con las especificaciones consignadas en el certificado de Registro Sanitario,
cxpedido por la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas, y que los datos contenidos en las
liquidaciones son correctos. De existir alguna disérepancia entre la mercancia recibida y la
informacién  presentada, el regente farrnacéutxco esta en la obligacién de notifiear

o

mmcdmmmemc a dicha Direccién.

Articulo 71. Verificacion oficial de productos. La Autoridad de Salud, a través de la Direccién

Nacional de Farmacia y Drogas, se reservard el derecho de efectuar las verificaciones de los

productos importados en las bodegas de aduanas, cuando lo estime conveniente.

K

Articulo 72, Informacion sobre el nombre del distribuidor. El envase comercial debera tener

una etiqueta adherida con ¢l nombre de la empresa distribuidora de los productos, antes de su.

comercializacion.

[N

Articulo 73. Lista de productos por vencer. Los regentes farmacéuticos de las casas

distribuidoras claborardn y distribuiran a las farmacias, mensualmente, una lista de los productos
proximos a vencer. A su debido tiempo, estos productos serdn retirados de las farmacias y

reconocidos cn valor o especic por parte de las distribuidoras.

Articulo 74. Importacién para envasado en el pais. Se podran importar productos farmacéuticos
a granel para su posterior acondicionamiento y cnvase por parte de los laboratorios nacionales,

que cumplan con las disposiciones legales en materia sanitaria. Sin cmbargo, para la
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comercializacién. de esos productos en el mercado nacional, deberan cumplirse los requisitos

" para la obtencion del Registro Sanitario, establecidos en la presente Ley y sus reglamentaciones.

Articulo 75. Procedencia del lote. Para el mejor control del proceso de comercializacion de
productos farmacéuticos, la autoridad sanitaria exigira el pais de procedencia, el destino de cada
lote importado y el nimero de lote de cada producto farmacéutico o materia prima que se

importe, lo cual se incluird en la facturaa =" 70

i .

Articulo 76. Importacion al amparo del Reg_;rro Samtano Un Reglstro Sanitario otorgado para
un producto podra ser utlhzado para laalmportaclén y comercxahzaclon por alguien distinto a
quien lo solicitd y obtuvo; sxempre que se trate de producto 1denuco es decir, que tenga idéntica
denominacién, formula, forma t‘armacéutica dosiﬂcaclén y composmu‘m del producto registrado
(los mismos exmplentes)‘ que proceda del mlsmo laboratono y/o empresa fabncante y provenga
del mismo pais; que: fxa;ya sido legltxmamente f‘abncado por el titular de fa. r‘zarca 0 patente o por
alguien autorizado por el titular, y que cumplq con todas las espemﬁcacxones aprobadas en la
documentacién aportada para el otorgamicnto del Registro Sanitario, |

Para la comereialisaeion de loa productes arriba dmmos. la Auteridad de Salud emitira
une eopia autentieada del Ragistre Sanitarle vigente.

El impertador serd plenamente respensable por el o les productoa comerelalizades, de

acuerde con lo establecide por este arileule.

Artieulo 77, Qbligaglonaa d amparg dal Reglstro Sanijs ania
|mportader estd obligadc 8 pagar la tasa por servielo, ol nn&llsia de avaluaelén previa y loa
eontroles posteriores necesarios para la flscalizucién de la calidad, seyuridad y eficacla de los
medicamentos antes de su comercializacion, Estu muterin quedurd sujeta u reglamentacion,

Articulo 78, megntacién de materia prima pars fabricacién de productos en el pais. La materia
prima que sc importc para ser utilizada en la fabricacién de productos farmacéuticos y la
empresa proveedora, requeriran de inseripcién en la Dircccién Nacional de Farmacia y Drogas.
Para ello, el importador debera aportar copia autenticada u original del certificado de control de

calidad de la materia prima que va a importar, del pais dc origen, lote a lote.

La materia prima que va a ser utilizada para el desarrollo o investigacién de nuevos

productos, no requerira de su inscripcion en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, previa

sustentacion.

Para la importacién y exportacion de materia prima dec precursores quimicos de uso
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medicinal, se aplicard lo establecido en las normas vigentes sobre el manejo de sustancias

controladas.

Articulo 79. Importacién_en caso de_emergencia sanitaria. El Organo Ejecutivo, en caso de

emergencia sanitaria y mientras dure la contingencia, podrd importar medicamentos, productos
semiterminados y materias primas, a fin de garantizar su disponibilidad y salvaguardar la salud

de la poblacion.

- Capitiilo 11*s-..

Importacion de Producto Idéntico_de Paises de Altd Estandar de Fabricacidn

Articulo 80. Inx'poi;tacién de producto iélé_g_tico de éaises de alto ésténg ar de fabricacién. Un
Registro Sanitario otorgado péra un- prqqgctq podré ser utilizado para la importacién y
comercializacion por alguien distintd™a qui'en lo solicitd y obtuvo, siempre que se trate de
producto idéntico; es decir, que tenga ldéntxca denorpmaczén, férmula, forma farmacéutica,
dosificacién y com;.bo;xc\\én del prtibducto registrado (lo§ mxsmos excmentés), que proceda del
mistno laboratorio | y/o”~ empresa fabﬂcame y ﬁrovenga de dlstmto pais que Hiya sido
legitimamente fabticado por el tltular de la marca o patente o por algu:en autorizado por el
titular, y que cumpla con todas las eSpecnf'cacmnes aprobadas en la documentacion aportada para
el otorgamiento del Registro Sanitario. \ |
Para la comercializacién de los pfo&uc::fos‘arriba‘descritos, la Autoridad de Salud emitira
una Certificacion de Importacién al Amparo de Registro Sanitario vigente, siempre que el primer
lote del producto cumpla con el control previo. Esta materia sera reglamentada por la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas.
El importador sera plenamente résponsable por el o los productos comercializados, de

acuerdo con lo establecido en este articulo.

Cualquier producto que no cumpla con todas las especificaciones aprobadas en el

Registro Sanitario original debera obtener uno nuevo.

Articulo 81. Aplicacion. EIl procedimiento anterior se aplicara a los productos que procedan de
los siguientés paises: Canadd, Estados Unidos de Norteamérica, Japén, Finlandia, Islandia,
Noruega,’ Francia, Espana, Succia, Australia, Bélgica, Suiza, Austria, Alemania, Dinamarca,
Nueva Zelanda, Reino Unido de Gran Bretafa, Holanda, Irlanda, Italia y otros que, de acuerdo

con la Autoridad de Salud, scan reconocidos como paises que cumplen los mas altos estandares
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‘ de cahdad en sus procesos de fahncacnén Esta llsta podré variar a conslderaelén dela Autondad

de Salud si algunos de los paises antes mencionados no mantienen los altos estandares de calidad

de manufactura, segun lo establecido internacionalmente.

Artieulo 82, Requisi

10. La solicitud de Certificacion al Amparo del Registro Sanitario debe estar

acompaiada de: |

1. Peticién mediante ahbgado.

2. Certificado de Libre Venta, expedido por la Autoridad de Salud del pais de procedencia,
y Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del pais fabricante o tipp Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).

3. Muestras Originales del producto.

4. Etiquetas o marbetes pnmanqs y. secundanqq del productp ¢n idioma espaiiol.

Refrendq del farmacéutico regente del establaclmlento fanmcéuuco

Articula 83. Cg La, Dlreccxon Namopal de Fammagia y Drogas

realizara el cqm\'ol previp. al pnmar Ma g;le log pro@uctos quq g€ lmponqn al amparo de lps

articulog antsriares. ‘ T .
Hasta la presentacidn de los resgltados de los anélms exigidos por eatn Ley, el producto
ara iﬁ TR T ’
no podré ser comerctalizado, = ""‘;:_. "’ ‘ ] ‘t i |

Artfculo 84, Eeggogsgbnhdgﬂ del i mgonggor con Certificacién de Importgmén al Amparo del

_u_ighnsmﬁn El 1mportador esta obhgado a pagar la tasa por servicio, el andlisis de control
previo para el primer lot¢ y los controles posteriores para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia del medicamento antes de su comerclalizacidn,

Capftulo HI
Distribucidn

Articulo 85. Prohibicion de venta ambulatoria. Queda prohihida la venta ambulatoria de

medicamentos.

Articulo 86. Obligatoriedad de comercializacion en establecimientos farmacéuticos. La
comercializacién de productos farmacéuticos sélo podra efectuarse cn establecimientos que

cuenten con licencia de operacion de establecimiento farmacéutica vigente, los cuales deben

estar bajo la responsabilidad de regentes farmacéuticos.
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Todos lqs; establecimientos farmacéuticos, publicos o privados, estan obligédos a
mantener a un profesional farmacéutico idéneo, durante las horas en que permanecen abiertos.
La Autoridad de Salud reglamentara esta obligacion. |
Paragrafo. Estos establecimientos tendran un plazo de cinco afios, contado a partir de la entrada

en vigencia de la presente Ley, para cumplir con la obligacion que establece este articulo.

Articulo 87. Periodo pura contratar farmacéuticos idéneos. A partir de la promulgacién de esta

Ley, las farmacias publicas y privadas tendran un periodo de cinco afios para contratar los
servicios de farmacéuticos idéneos para cubrir los turnos adicionales en que esté funcionando el
establecimiento farmacéutico, a fin de otorgar un periodo para que egresen nuevos profesionales

farmacéuticos de las universidades.

idoneidad profesional, los égregados de las facultades de Fanna;:ia, nac_ionales 0 extranjeras,
deberdn cumplir un afio de servicio social ‘re.muqerado y 'Is‘upervisad.d por la Autoridad de Salud.

La Autoridad de Salud tendra dps agﬂqgs para rcg_Lq;mentar lo relativo a este articulo, para lo
cual coptard Co,n la -conllab&)ra&ién.d@ la- E.aw,u,gd, de Earméﬁia- de la Univc:ai.dad-de Panama,. .

u‘\e %

0

- Articulo 89. tisabilic dad de} ofesxgml h‘m‘g‘ 'g’g_t, ico. El pro‘fe&longl farmacéutico. que
asume la direccidn tucmca o0 regencia farmacéutica de cualqmer establemmlento farmacéutico,
¢s responsable legal y moralmente de todas las operaciones tecmcas que se desarrollen alli. El
velard para que todo producto farmacéutico que se expenda o dispense conserve las
caracteristicas que estipula el laboratorio fabricante, en lo relacionado con la estabilidad, manejo
y almacenamiento de los productos. Ademds, se njusgara a las disposiciones legales vigentes
relacionadas can lu dispensacidn de medicamentos. Igual responsubilidad tendrd con los
productos que se reenvasen o preparen en ¢l establecimiento farmacéutico,

La responsabilidad del regente farmacéutico no exime de responsabilidad al propietario
del establecimiento farmacéutico.

Articulo 90. Clasiticacion de los productos farmagéuticos por la _Autoridad de Salud. La

Autoridad de Salud clasificard los productos fnmmcémico's. para efectos de su expendio, en las

siguientes categorias: | |

1. De venta con presentacion de receta especial numerada, que sélo pucden ser d_ispensad&s_
en farmacias, las que cumplirdn con las exigencias que determinan los convenios

intemacionales dc los que la Republica de Panama sea parte, la ley de la materia y st;
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reglamento correspondiente.
2. De venta bajo receta médica, que sélo pueden ser dispensados en farmacias.
3. De venta sin receta médica, que s6lo pueden. ser dispensados en farmacias y botiquines
de pueblo.
4. Medicamentos de vénta popuiar o sin receta médica, que pueden ser comercializados en

establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos. Estos ultimos deben solicitar una
inscripcién anual a‘la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud
y pagaran anualmente la tasa establecida para este fin.

Estaran exonerados del pago de la tasa establecida en este articulo, aquellos

establecimientos comerciales no farmacéuticos que funcionen en dreas rurales o marginales y

" operen con registro comercial tipo B.

Articulo 91. Botiquines. Para satisfacer las necesidades de medicamentos de venta sin
prescripcion médica en areas donde no existan farmacias de fécil acceso, la autoridad sanitaria

autorizard la apertura de establec1m1entos""den0mmados bonqumes los cuales nho estardn

obllgados a acreditar un regente. { farmacéutlco. . ';_:_-315-" e

oo
o

Estos establec1m1entos deberén contar ,5on. una hcencxa expedida por la autoridad

sanitaria y estaran sujetos 4 su reglamentacmn Se dedxcaran a la venta al por menor de productos

farmacéuticos que figuren en la lnsta elaborada por la Dlreccxon Nacnonal de Farmacia y Drogas

Ty

para este tipo de productos chhos establemmlentos no estén autonzados para despachar recetas

ni para hacer preparacnones magxstrales, b, W e
e 1, .‘,:' I . ' . . n.‘ 1
Ce ) " ' pET

s

~ Articulo 92. Uso de envases hospitalarids, El uso de los denominados envases hospitalarios solo

se permitira en clinicas, hospitales y centros de saiud. Los medicamentos que se entreguen a los
pacientes cuando abandonen dichos establecimientos, deben estar plenamente identificados ¢

indicar la fecha de vencimiento y otras precauciones, segun sea el caso.

-t

Artfculo 93. Producto farmacéutico de uso prolongado. Para |as enfermedades que requieran de

tratamiento cronico, la Autoridad de Salud permitira la presentacion de receta de uso prolongado

para su dispensacidn en los establecimientos farmacéuticos.

" Articulo 94, Comercializacién de productos farmacéuticos de venta popular en establecimientos

no_farmacéuticos. Los establecimientos comerciales no farmacéuticos podran vender productos

farmacéuticos de venta popular, segin el numeral 4 del articulo 90, después de solicitar la

inscripcion del establecimiento para este fin a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del
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Ministerio de Salud. A los establecimientos comerciales que no cumplan con esta inscripcién les
seran decomisados los productos. .

~ La Autoridad de Salud supervisara las condiciones de almacenamiento y expendio de los
productos. En casa de encontrarse irregularidades, se les prohibira la comercializacién de dichos
productos y se procedera a su decomiso.

Articulo 95. Prohibicién de comercializacion de productos no idéneos. Queda prohibida la

fabricacién, importacion, distribucidon y transferencia a cualquier titulo, de medicamentos y
productos farmacéuticos y demas productos sujetos a la presente Ley, que estén contaminados,

adulterados, falsificados o expirados.

Articulo 96. Oblivacion de gue los productos respondan a la informacion entregada para la

abtencidn del Registro Sapitario. Los medicamentos y los productos farmacéuticos que se

comercializan cn el pais deben responder a los documentos y analisis que se aprobaron para la

emision del Registro Sanitario.

Articulo 97, |doneidad _de ca808 brica _importagi¢ g /
- hhaiHeRRARRIG, Lu& PerEcIug nuturale&a}ufjdicawwﬁ,ﬁs dedtc&n 8la fabricaclén. 1mpeﬁacién,
distribueidn o almucenamiontoe de m@dmamemes‘ y produetos furmacduileos o ¢jecuten parie de
log proeeses que éstos compronden, deben disponer de loeales, de equipe téenieo vy de eontrol

idecundos, segin lo estublece el reglamento correspendiente. ,

Asi misme, deben cefirse a lus buenas practicas de manufactura, de laboraterie v de
almacenumionte,  tomande en cuenta las nefmaa internacionalmante uceptadas v lus
roglmmentacionas de la Autoridad de Salud,

Lo Awtoridad da Salud. o trnvés de_la Dlreqelén Nueional de- anmc{n y Drogas,
verificurd perléchcunwnu cgl eumplmmnto 33 lo esmEleetdo on la presémc cthosmén.

Capitulo 1V

Monitoreo de Precios

Articulo 98. Lista nacional de precios. Los establecimientos farmacéuticos estan obligados a

remitir la hista de precios de sus productos vy sus actualizaciones a la CLICAC, que elaborard una
base de datos ¢ informard, a lld\ ¢s de los medios de comunicacion v consulta, al publico

consunudor.

Articulo 99. Responsabilidad de monitorear los costos de los medicumentos. La CLICAC tendrid

la responsabilidad de monitorear los costos de los medicamentos, v presentard trimestralmente
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un informe sobre el resultado de este monitoreo a la Comisién Nacional de Registro Naciona! de

Oferentes.

Articulo 100. Monitoreg de precios intemacionales. La CLICAC debera monitorear

internacionalmente los precios de los productos comprendidos en el &mbito de aplicacion de esta

Ley y remitird a la Autoridad de Salud y a la Comisién Nacional de Registro Nacional de
Oferentes el informe mensual para el mejor interés del consumidor, las recomendaciones

pertinentes y cualquier informacion que se le solicite con relacién al tema.

Articulo 101. Razonabjlidad del costo de los medicamentos. La CLICAC proporcionara

periddicamente los precios internacionales de los medicamentos a la Direccién General de
Ingresos del Ministerio de Economia y Finanzas, con cl propésito de que sirvan a ésta para
determinar la razonabilidad del costo de los medicamentos cuando realicen las auditorias de las
declaraciones juradas de rentas de los distribuidores y mayoristas. La referida Direceion pondra

particular atencién a aquellas transacciones entre partes relacionadas.

.. Capitulo V

Precios de Referencia Topes

‘_,_._:.-,,."" Pl
-
L

Articulo 102. Régimen transitorio. Tres meses después de la promulgacion de la presente Ley y
por un periodo de dos afios, el precio de“refercnc;a tohe‘ de los distribuidores y mayoristas a los
minoristas para los medicamentbs, sera el que correéponda con el precio promedio del mercado
al 1 de octubre de 1999. ' . |

Para los medicamentos que entraron al mrercado en una fecha posterior al | de octubre de

i

1999, el prerio de referencia tope sera el precio con el cual s¢ introdujo originalmente cl
RN T A ' o
' : N Lt ='~--’-'-_'n'..-,--'-'ri!' ] j A

medicamento al mercado. * o AT

by

Articulo 103. Determinacion de los precios de referencia topes. El Organo Ejecutivo

determinara los precios de referencia topes mediante decreto ejecutivo. La CLICAC sera la
instituciéon responsable de suministrar al C)rgar;o Ejecutivo la informacién necesaria para
implementar el articulo anterior y verificard su fiel cumplimiento. Para tal efecto, los
laboratorios importadores y distribuidoré's'propior;:iona'rén a la CLICAC la informacién necesaria
para tales fines, en un plazo maximo de treinta dias, contado a partir del momento en que le sea

requerida, en el formato correspondiente.
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" Articulo 104. Precios de referencia topes. Los precios de referencia topes entraran a regir a los

quince dias después de proniulgado, en cada oportunidad, el decreto ejecutivo correspondiente en

la Gaceta Oficial.

Articulo 105. Revisién del precio de referencia tope de un_medicamento especifico. Los

importadores y distribuidores podrén solicitar a la CLICAC cada cierto periodo, con la debida
sustentacion, la revisiéon del precio de referencia tope de un medicamento especifico. Esta
institucién realizara un analisis de la tendencia de los precios nacionales comparados con los

internacionales, a fin de recomendar al Organo Ejecutivo, dentro de los cuarenta y cinco dias
contados a partir de la ssolicitud, en caso tal que se considere debidamente justificada, una

qariacion al precio de referencia tope preestablecido.

Articulo 106, Regulacidn por excepcién. En cualquier momento posterior a los dos afios
indicados en el articulo 102, excepcionalmente el Organo Ejecutivo podra poner precios de
referencia topes a los medicamentos, a fin de preservar cl interés superior del consumidor, en
circunstancias en que ¢l comportamiento de los precios en ¢l mercado nacional no guarde
relacion con los precios de dichos productos o sus similares a nivel internacional. h .
... Para, oy, propesitos de esta narna, 1a CLICAG, recomendard al Organo Ejecutivo, luego
de los andlisis correspondientes, las propuestas de productos medicinales y precios de referencia

topes que se aplicaran anivel nacional por periodos de seis meses prorrogables.

- Titulo IV,
De la Adquisicién Publica de Medicamentos
Capitulo I |

Registro Nacjonal de Oferentes |

Articulo 107, CMIMMMMMWMNMLQ&&NH Se crea la Comisidn
Nuacional de chlstr? Nncmnul de Ot‘;rent_css, qu\. c'pmré udscnm al Mms;eno de Salud, para
claborar el Registro: thmnal de Oferentes’ 'y‘homologar Ios cxm.nos de’ seleceion. admision.
suspension y exclusion de los oferentes y los productos que lcpresentan. para fa compra de
medicamentos. cquipos ¢ instrumentos medico-quirirgicos c.. insumos que requiera cada
institucion publica de salud.

Esta Comisidn estard integrada por un representante de cada una de las siguientes
entidades:
1. Comité Téenico Nacional Interinstitucional,

2. Ministerio de Salud.
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Ministerio de Economia y Finanzas.
Contraloria General de la Republica.
Ministerio de Comercio e Industrias.
Caja de Seguro Social.

Céamara de Comercio, Industrias y Agricultura.

Articulo 108. Certificacién.de la Comisién. La Comisién Nacional de Oferentes certificara que

el oferente estd inscrito en el Registro Nacional de Oferentes. Dicha certificacién tendra
vigencia de un afio y su no presentacion constituira una causal para rechazar la oferta en el
respectivo acto publico,

Esta Comision elaborara una base de datos especializada, que se actualizara de manera

continua y estara disponible para las instituciones publicas.

Articulo 109. Sistema técnico-analitico. La Comisién Nacional de Registro Nacional de
Oferentes deberé establecer un sistema técnico-analitico, como soporte o ayuda cn la toma de

decisiones administrativas para garantizar la maxima objetividad en el tratamiento de los

“usuarios. Este sistema debe contemplar una evaluacién econémica y tecnoldgica de los

medicamentos y un analisis de diferentes opciones, basado en los conceptos costo-efectividad y

costo-utilidad de los productos,

Articulo 110Q. Acreditacion. Toda persona, natural o juridica, que desee ser considerada
contratista idoneo para participar en los actos publicos de-seleccion de contratista para ¢l
suministro de insumos, medicamentos y-equipo§ médico-quinirgicos ante una institucién publica

de salud, deber inscribirse en el Registro Nacional de Oferentes.

Articulo 111, Efecto de la acreciitacién. El Registro Nacional de Oferentes no otorga derecho

subjetivo alguno, sélo la mera expectativa de ser llamado a ofertar a la institucion publica de
salud. Al efecto, lo tnico que acredita es que el interesado cs considerado idéneo para

suministrar medicamentos y equipos médico-quirirgicos que requieren las instituciones publicas
T R | i R R ' , i
. = :: ', . ....,;;..’T,...'.“.‘,: !' '; / }

- e -
. +

de salud,

Articulo 112. Requisitos. Los interesados en inscribirse en cl RegiStro Nacional de Oferentes
deberan presentar la siguiente documentacion:

1. Licencia comercial.

2. Liéencia de operaciones.

3. Muestra o catalogo de insumos que ofrece.
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4, Estado financiero o solvencia financiera, debidamente certificada por un contador piblico

autorizado o entidad financiera del pais.

Ademas de cumplir con todo lo anterior, el proveedor deberd acatar las exigencias

establecidas cn ¢l reglamento de compras de medicamentos que cada institucién elabore.

Articulo 113. Suspension v cancelacién de inscripcion_cn_el registro de oferentes. Las

instituciones piblicas de salud remitiran, scmcélralmente, la informacién sobre la conducta de -
los contratistas a la Comisién Naci@nal de Registro Nacional de Ofercntes, en _la cual detallaran
los incumplimientos, multas y sanciones que les fueron impuestos a los proponentes registrados
en la Comision. La Comision, sobre la base de los méritos y conductas seiialadas, podré cancelar
lus respectivas inscripeiones o suspenderias, hasta tanto sea subsanada dicha situacion,

Contra la resolucion que suspenda o cancele el registro de un oferente cabra el recurso de

reconsideracion, con ¢l cual quedard agotada la via gubernativa,

Articulo 114, Comité Técnico Nagional Interinstitucional. El. Comité Técnico Nactonal

Interinstitucional cstard integrado por cspecialistas multidisciplinarios v particulares idoneos de

fas especialidades médicas, farmaccuticas y otras, quicnes claboraran las especiticaciones de las

Clichus teenicus  part cada renglon de medicamentos, equipes médico-quirirgicos, insumos, . ...
reactivos de laboratorios v cualquier otre producto gue sea necesario,

Iiste Comité tiene caracter consultivo vinculante v sus recomendaciones seran utilizadas

en las unidades: téenicas administrativas, encargadas de la provision de cada institucion de

safud, v u nnlm.n en la actualizacion del RCUISITO Nacional de Oferentes.

. Capitulo lll R
Conveeuterla

Artieulo 118, Iigmmgigmmmmgmmzla,@agmmw,m_ggmmm s responaibilidid de
unfdid - eenica wdminferativa de  ¢ada Insticlon de aulud emlmar, en eadu ¢Jenicio
prasupuestirto, e consumo v coste du refereneiu Ju eada renglon obfete’ del neto publice, Jo
munerd gue, con el coneurso du todos los estamentos invalucmdus.‘s'.c obtcngn la informacion

basicu pura cluborar; ;’shugos de u.lrgos y especmtaclones y.mr.llcs. p.\m»..ql.\n.s v téenicas gue

repularin ¢l respectivo commto de suministro.

. . - . ! - . . ..
Articulo 116. Obligacion de convocar. La institucion de salud tiene la obligacion de convecar a

todos los ofcrentes que estén debidamente acreditados dentro de un renglon para cada acte

publico.



Gaceta Oficial, Viernes 12 de enero de 2001 N°24,218

Articulo 117, Publicidad. La institucién publica de salud comunicara al publico en general,
particularmente a los oferentes, debidamente registrados, sobrs la convocatoria al acto de
seleccion de contratista, a través de una publicacion que debera aparecer en dos diarios de
- circulacién nacional, durante tres dias distintos. .Dicha publicacién se efectuara en atencién al

monto, con la siguiente antelacion:

1. Solicitudes de precios:
a. No menor de cuatro dias habiles, si el monto no excede a cincuenta mil balboas
(B/. 50,000.00).
b. No menor de ocho dias habiles, si el m_bnto ¢s mayor de cincuenta mil balboas

(B/. 50,000.00) hasta ciento cincuenta mil balboas (B/.150,000.00).
c. No menor de quince dias habiles, si el monto es mayor de ciento cincuenta mil
balboas (B/.150,000.00).
2. Licitaciones publicas: |
8 No menor de treinta dfas calendario,
Adicionalmente, dicha institucion podra comunicar la convocatoria al acto de seleceion a
los oferentes registrados de forma opcional, por medio de fax, correo clectrénico, apartado postal
0 cualquner otro medio disponible,
Parégrafo. Para los efectos de cste articulo los oferentes tendrdn acceso a conocer toda la

informacidn relativa a los costos y consumo.

Articulo 118, Efectos de la precalificacién v de la convocatoria. La precalificacion y la

convocatoria a proponer sélo otorgan a los precalificados la opcion para entrar en el sistema de

subasta de compras al menor precio o al sistema de presentacién de sobre cerrado.
: -

_.c:CapituloIII .. .

Contrato de Suministro

Articulo 119. Objeto del contrato de suministro. El contrato de suministro debe garantizar la

continuidad del abastecimiento de los mec.li'ca'mentos, equipos e insumos medico-quirirgicos.

De existir incumplimiento total del cont'rato‘ de .suminislro la entidad podra convocar a
otro acto publico o adjudicar al pr0ponente que haya llegado cn scgundo lug,ar scgun sca mas
beneficioso para los mtereses pubhcos siln per}uwlo.de las sanciones apllcables de acuerdo con

!

las especificaciones prevmmente prﬂsentadas en el contrato onyml

Articulo 120. Plazo de garantia. En el contrato de suministro se debe establecer el plazo de

garantia, que comienza a correr a partir de la recepcion por parte del ente contratante. Durante \
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este plazo, ¢l contratante podra reclamar 1a reposicién de los bienes inadecuados, si acredita la
existencia de vicios o defectos en los bienes entregados por ¢! contratista, o rechazarlos cuando

cxiste fundado temor de que la reposicién no sea suficiente para lograr el fin pretendido.

Articulo 121. Revocacion de oficio. Los actos administrativos que se efectiien por instituciones

" publicas de salud para adquirir productos regulados por esta Ley, son revocables de oficio hasta
la adjudicacion, siempre que no hayan sido notificados al oferente mediante resolucion que no
admite recurso alguno, salvo los que secan de competencia de la Sala Tercera de lo Contencioso

Administrativo de la Corte Suprema de Justicia.

Articulo 122. Perfeccionamiento del contrato de suministro. El contrato de suministro de

medicamentos, insumos y cquipos médico-quirdrgicos se formaliza por escrito, se suscribe por

las partes y sc perfecciona con ¢l refrendo de la Contraloria General de la Republica.

Para la ¢jecucion se requerird de la aprobacion de la garantia y de la existencia de
disponibilidad presupuestaria correspondiente.  Cuando la vigencia del contrato exceda el

cjercicio fiscal anual, se tomaran las previsiones presupuestarias corresppndientes.

Articulo 123. Principio de celeridad. El acto de adjudicacion y el contrato no se someterana -

aprobaciongs o revisiones admiﬁistrativas pbstériores, ni a ninguna otra clase de requisitos
diferentes 4 los previstos en esta Ley, -

Las instituciones publicas de salud estableceran las medidas necesarnas para garantizar la’
preservacion, inmutabilidad, seguridad, eficacia v oportunidad del medicamento v los equipos

meédico-quirirgicos.

Articulo 124, Interpretacion de ¢lusulas de los contrates. Las instituciones publicas de salud
ostardn facultadas para interpretar cl,sentidd” y*alcance de las cliusulas de los contratos que
suscribun con los proveedores de productos , medicumentosos, lnsunms O wuipos médico-
yuirdrgicon, Cuando existan dlturancms de interpret aeién con ¢l proveeder, Jue puedan dar
lugur ul desubustecimionto de dichos produums con «.lectos penudxcmles pard 1o poblacion, la

Autoridad de Salud dcber.& formular la declamcxon corrcspondn.mc '

Articulo 125. Principio de identidad. (El pnnc1pno de ldcnndnd entre la muestra ofertada y las
¢ e N ‘ t Y YIR :

e, AR Lygd
condiciones Lsp\.(.lﬁmdds cn el phcéo.de cargo:, ngen duramc el pcnodcxcom enido; no obstante,

las instituciones publicas de salud sc reservan ¢l derecho de realizar ajustes técnicos o
correctivos a las condiciones pactadas cuando hechos sobrevinientes, contrarios al interés

piblico, asi lo requicran, salvando siempre la justa rclacion ccondmico-financiera v ¢l justo
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reconocimiento de cualquier perjuicio que pudiera ocasionarse a las partes. Corresponde a la

Autoridad de Salud determinar los casos en que se vulnere el interés publico.

Articulo 126. Responsabilidad solidaria de los oferentes. Cuando dos o mas personas, naturales

o juridicas, presentan conjuntamente una misma oferta, responderan solidariamente de todas y

cada una de las obligaciones requeridas en el contrato.

Capitulo 1V

Contratacion Directa

Articulo 127. Contratacion directa. La contratacion directa es el procedimiento por el cual el

Estado elige directamente al contratista o al proveedor, sin necesidad de acto publico, para la
compra de medicamentos, equipos e insumos médico-quirirgicos, odontoldgicos, radiologicos,
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 128. Casos'en que procede. La contratacién directa tiene lugar en los siguientes casos:

1, Por urgencia evidente que no permita conceder el tiempo necesario para celebrar el acto
publico de contratacion.

2. Cuando se trate de situaciones excepcionales relacionadas con urgencias o desastres
naturales, previa declaratoria por el Consejo de Gabinete.

3. - Cuando se trate de .adquirir-‘ ‘medicamentos y otros productos para la salud piblica y no
haya mas de un oferente.

4, Cuando se trate de la adquisicion de medicamentos y otros productos para la salud
publica que no tengan Registro Sanitario, segln certificacién técnica de la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas. En este caso, se aplicardn los requisitos establecidos en
la Ley 11 de 1987, sobre la adquisicién de medicamentos cn entidades de salud del

Estado y sus respectivas modificaciones™ f S

Paragrafo. Se entiende por urgencxa ev1dente aquellos casos en donde la necesidad de adquirir

el bien o la prestacion del serv1c10 es tan notorla .que no exxste el tlempo necesario para la

realizacion de los actos de seleccxon de contratnsta " o

En estos casos, se quuenra la prcsentacmn de por. lo menos, dos cotizaciones y que la

solicitud sea hecha prewa ala contratac1on de serv1c1os oa la adqulClOl‘l del bien, explique las

razones por las cuales no se puede reallzar el acto pubhco correspondlente y senale la partida que
g i ':-‘-\;,.-.“;1'.- Sl f/'- i'
: | to et

se compromete. F Cen §oros i ) r

- 'rt=--:,

oo - , R - l
Sin embargo, se exceptian de este requisito aquellos casos ‘en donde se requieran los

bienes de forma inmediata, de manera que, de no adquirirlos, se ocasionaria la pérdida de vidas

L1
!’w

"
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Yy graves perjuicios econdmicos y sociales a los ciudadanos y al Estado panameiio. En estos
casos, la cntidad contratante debera remitir de forma inmediata al Mmlsteno de Economia y

Finanzas el expediente de contratacion para que sea evaluado conforme a la ley.

Articulo 129. Formas de adquisicién. 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 0 compras individuales, compras conjuntas con
organismos internacionales de salud, entidades de seguridad social o de salud publica en otros
paises. Tales compras deberan regirse por los requisitos establecidos en la Ley 11 de 1987, sobre
la adquisicion de medicamentos cn entidades de salud del Estado y sus respectivas

modificacioncs.

Articulo 130, Urgencia evidente. En casos de urgencia evidente, la institucién publica de salud |
procedera a la contratacion directa-con laboratorios, empresas fabricantes o sus representantes
locales para la adquisicion de medicamentos, equipos médico-quirtirgicos, instrumental e
insumos de salud, contenidos en la Lista Oficial de Medicamentos de cada institucién.

‘Articulo. 131. Requisitos. La Direccién Nacional de-Farmacia y Drogas-del Ministerio de Salud
concederd un permiso especial para Ja introduccion al pais de los productos a que se refiere el
artfculo anterior, y todo lote quedaré en cuarentena hasta que se realicen los anélisis pertinentes y

se autorice su utilizacion.

Articulo 132, ngp_qngghj_]_iﬂg_q_g_e_j_mmm‘. Los funcionarios encérgados de realizar las
compras bajo ostas eircunstencias, deberdn gﬁfamizar las mejores ¢ondiciones en beneficio del
Interés puibliee y respenderdn personalmente por los dafios y perjuicios que su eendueta geners.

Bn easo de que la urgeneia sea consecuencia de un desabasiecimiente por falta de buena
planifieasién o adminisiraeién de las (nstituciones piblicas, 8l funcionarie o funeienaries que
han preveeade esti situasién SeF4N responsables de elle, por lo cual 58 les impendrin saneiones
diselplinariug, conforme o los tramites legales correspondientes.

¢ e

TR R O

e Capitulo V
Adjudigacién
1 LN
Articulo 133. Formalizacién de la adjudjcacién. La adjudicacién del acto publico se hara
mediante resolucnon motivada, luego’ de venﬁcar ‘el cumplimiento - de los requisitos de la
propuesta favorecxda en concordanc:a con el plnego.de cargos '

:"'\’ “_-..--n 1.;

La adjudicacion 'debe rccaer en” la oferta que resulte sostéiida en la forma mas

L |
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conveniente del sistema de subasta de compras al menor precio o el sistema de presentacién de

sobre cerrado, dentro del grupo de los précaliﬁcados.
Opcionalmente, la Autoridad de Salud realizar las compras de medicamentos, equipos ¢
insumos médico-quirirgicos, al amparo de lo dispuesto en la Ley 56 de 1995, sobre contratacién

publica.

Articulo 134. Adjudicacién a la mejor gﬁeg_tg‘ . Una vez notificada la resolucién de adjudicacién
del acto publico, se cierra la fase separable o precontractual y se da formal apertura a la fase

‘ contractual del acto. Los actos administrativos subsiguientes, en mérito a su naturaleza bilateral

o convencional, no son impugnables y las cuestiones suscitadas con motivo de la celebracién,

cumplimiento o extincién de los contratos sélo son revisables por la jurisdiccion contencioso-

administrativa.

Articulo 135, Procedimiento de recepcién. El procedimiento de recepcién de medicamentos e
insumos médicos impone que el acto de recepcion sea provisional, hasta tanto se declare
satisfactoria la entrega. El personal técnico correspondiente asignado al efecto, en presencia del

proveedor o su representante, revisara los productos entregados. Su dictamen concluird con la
dteptacion, rechazo parcial'd total y con las sugerencias de las posibles medidas correctivas al

proveedor,

Articulo 136. Aceptacion y saneamiento. Aceptada la provision o saneadas las irregularidades

advertidas, se ordenara el pago, el cual puede ser en forma unica, fraccionada o facturada contra
entrega, de aéuerdo con lo convenido en el contrato.
Hasta tanto el producto no sea debidamente aceptado, toda merma, deterioro, destruccion o

pérdida corre a riesgo y cuenta del contratista, de acuerdo con lo establecido en el contrato.

Articulo 137. Recursos. Los actos unilaterales en materia de adquisicién de medicamentos ¢
insumos médico-quirirgicos de las instituciones publicas de salud, sélo crean una mera

expectativa para el oferente registrado. Los actos de seleccion no admiten recurso en via

Administrativo de la Corte Suprema de Just1c1a

r
. -

(('f-_‘-“ s .o

Articulo 138. Responsables del control Drevno Y del Dostenor El control prev1o y el posterior de

estos contratos serd responsablhdad de la Contralona General de la Repubhca
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Artieulo 139, ngmmm Perfeccronada la adjudlcamon, el representante legal de
Ia institucién de salud o el funcionario que designe al efecto, venﬁcaré al momento de suscribir
el contrato, que el contratista garantice el gumpll‘mlento del con_trato de suministro, mediante
fianza tnica de cumplimiento. Dicha fianza habra de constituirée en la forma y por el monto

que se establecen en el Cédigo Fiscal, la Lev 32 dé_'. 1984 y la Ley 56 de 1995.
Capitulo VII

Inhabilitacion e Incompatibilidad para Contratar

Articulo 140. Inhabilidades para contratar.  Son inhébiles para contratar el suministro de
medicamentos ¢ insumos médico-quinirgicos 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, hayar sido condenédas a pena accesoria de
Inhabilitacion pera el ejereicio de funciones publicas.

3 Las personas, naturales o juridicas, que se hayan abstenido de suscribir el contrato u
orden de compra adjudicada por las institucioncs de salud. ’

4. Las personas cuyos contratos con las instituciones de salud hayan sido resueltos

administrativamente, de acuerdo con el articulo 104 de la Ley 56 de 1995, sobre
contratacion publice,

§, Les seeios de personas juridieas a las cuales se les hayan resuslto eentratos por causa
Imputable a elles,

!

Articulo 141, Son ineempatibles para eentratar eon las

Instituelones publicas de salud:

L Quiencs ostentan cargos cn la junta directiva, consejo técnico, direceién o cargo
administrativo en dichas instituciones.
2, Las personas que tengan vinculos de parentesco, hasta el cuarto grado de consanguinidad

y segundo de aﬁnidad con los miembros de lajunta directiva, consejo técnico, direccion
Comisién Nacional de Reglstro Nacnonal de Oferentes .

3. Los servndores pubhcos

PR R N
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Articulo 142. Impuggacxo La adjudlcamdn de Tos contratos de sumlmstro no admite recurso
por la via gubernativa, y solo es 1mpugnable ante la Sala Tercera de lo Contencioso

Administrativo de la Corte Suprema de Justicia.

\

Articulo 143. Publicidad de mfom'les Todo 1nforme dlctamen 0 concepto de técnicos o
expertos sobre materias propias de la ejecucién de un contrato de suministro de medicamentos,
insumos o equipos médico-quirurgicos, que deba ser considerado para que la institucion publica
de salud tome una decision, sera de conocimiento publico, salvo que por su naturaleza juridica
tenga caracter reservado.

Toda persona interesada podra hacer llegar las observaciones qus estime convenientes a
la institucién de salud correspo'ndiente, con relacion a esos informes o dictamenes. El
funcionario que deba tomar una decision con fundamento en esas experticias, se pronunciara
sobre dichas observaciones.

Titulo V
De la Informacion y Publicidad
Capitulo 1

Informacion

Articulo 144, Obligacién de informar al consumidor. Es obligacién del fabricante proporcionar

informacién relevante sobre el producto, su modo de empleo y las advertencias pertinentes, de
una manera facil de entender, con el fin d¢" que su empleo sea seguro y libre de riesgos

injustificados para la salud y la vida de los consumidores.

Articulo 145. Qbligacién de informar por parte del profesional farmacéutico. El farmacédtico

que labora en establecimientos fannacéutidﬁs’"ﬁﬁblibos-y privados, debe acogerse a las buenas
practicas de farmacia ad0ptadas por la Autondad de Salud ‘La mfon‘nacmn y orientacion al
usuario . tendra fundamental 1mportanc1a Para tal efecto, se debe mantener al frente del
establecimiento a un profesional farmaceutlco 1doneo, durante todo el penodo que permanece

abierto al publico, para lo cual se tomara en con51derac1on lo dlspuesto en el paragrafo del

articulo 86 de esta Ley. EER ..‘ B
e LR st 7 ;.

Articulo 146. Obhggt_onedad de presentar equwalentes terapéutxco/ *E] farmacéutico esta

facultado y obligado a ofrecer al consumldor altematlvas de medlcamentos que sean equivalentes
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terapeutncos del prescrito, de acuerdo con la lista de los mcdlcamentos intercambiables elaborada
por la Autoridad de Salud.
Al hacerlo, dejara constancia del produc_tq_dispensédo con su firma y codigo de registro
al reverso de la receta. ‘ o |
Paragrafo. La Autoridad de Salud foméntaré e implex:nentaré una politica de sustitucién de
: genéﬁcos a través de la equivalencia terapéutica, a la par de un proceso de capacitacion de los

médicos, farmacéuticos y consumidores.

" Articulo 147, Obligacién de informacién del médico. Salvo la dispensacion, el meédico tiene

las mismas obligaciones del profesional farmacéutico, en cuanto a la informacién y a la
obligatoriedad de ofrecer equivalentes terapéuticos y debera sefialar en la receta, el nombre
genérico, de conformidad con la Denominacién Comin Intemacional, y podra opcionalmente

indicar el nombre comercial dentro de un paréntesis.

Articulo 148. Legibilidad de las recetas. El profesional médico debe prescribir en letra legible,
de tal forma que el farmacéutico pueda comprender claramente cual es el medicamento recetado.
' _EI' farmacéutico que reciba una prescripcién en forma ilegible debe abstenerse de

dlspensar ¢l medicamento y consultar con el médico suscriptor de la receta.

Articulo 149. Informacién al consumidor sobre la lista nacional de equivalentes terapéuticos de

la_Autoridad de Salud. La Autoridad de Salud elaborard una lista nacional de equivalentes

terapéuticos, cuya informacion serd divulgada a la poblacion.

Dicha informacién ser utilizada por lo’s fabricantes de medicamentos y de productos
farmacéuticos de cualquier nivel, para informar al consumidor de manera estrictamente objetiva,
ineluso utilizando medios de difusion masiva, sobra los equivalentes terapéuticos de un producto
con otro y, de estimarlo conveniente, de sus precios. |

En tal cado, la informacidn que se ponga al aicanca de los consumideres debard indicar
claramente, de manera obligatoria, que se trata de productos que se venden bajo receta médica,

El fabricante que divulgue la.informiacidn e’ responsable de su exactitud, precision y
* veracidad, - k \

. ‘Capituk—') 1
= Public_:idad :

Articulo 150, Productos que pueden sgr ob|_e_go de Quthlda Pueden ser obJeto de publicidad,

f -.-nl"

' l
a través de mednos que se encuentre,n al alcance del publlco en general los productos
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farmacéuticos que cuenten con Registro Samtano en el pais, autonzados para su venta sin receta
médica (medicamentos de venta popular) previa autorizacién de la Autondad de Salud, a través

de la Comisidn de Publicidad y Propaganda del Ministerio de Salud.

Artlculo 151. Adaquisicién de medxcamemos sm receta medlca Las farmacias privadas estan

obligadas a colocar, en sitio_ visible, un letrero que indique que el usuario que adquiera un

medicamento de los regulados que se venden sin receta médica, lo hace bajo su responsabilidad.

_Articulb 152.  Autorizacion. La publicidad o propaganda qué de cualquier forma esté

relacionada con la salud, debera obtener Ia aprobacion de la Autoridad de Salud antes de ser

divulgada por cualquier medio.

Articulo 153. Prohibiciones a_la publicidad en envases y similares de productos de venta bajo

receta médica Queda prohibida la publicidad en envases, etiquetas, rétulos, empaques, insertos
O prospectos que acompafien a los productos farmacéuticos de venta bajo receta médica, No se
considera publicidad para estos efectos el uso de colores, dibujos, logos u otros similares que no .

tengan relacidn con las caracteristicas o propiedades de! producto.

Articulo 154. Se prohiben todas las

formas de promocién o incentivos que puedan inducir al consumidor a la adquisicién o

utilizacion de medicamentos de forma no racional o en beneficio de quien los recomienda.

Articulo 155,
médicas al consumidor.

Se prohibe la venta de muestras

Articulo 156. Limitaciones a la publicidad de productQs de venta bajo_receta médica La
publicidad de productos farmacéuticos autorizados para venta bajo receta médica ser4 dirigida a

los profesionales que los prescriben y dispensan, y a los representantes profesionales de las
diferentes casas farmacéuticas facultados para tal fin.
En el caso de tratarse de publicidad grafica, podra hacerse unicamente a través de revistas

especializadas, folletos, prospectos o cualquier otra forma impresa que contenga informacion
i ven s SN

técnica y cientifica, sin perjuicio de la excepcwn prev1sta en esta Ley.

La informacion contenida en la publlc1dad de estos productos farmacéuticos, no puede
excederse de las caracteristicas del producto que fueron objeto de Regxstro Sanitario.

Articulo 157. Promocién de Droductos fannaceutlcos La .promocion de productos

farmacéuticos sélo podra ser efectuada por profeswnales de la salud debldamente acreditados

por la Autondad de Salud parael ejercw.o de estas ﬁmcxones : f/
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Articulo 158. Prohibicién de la difusién de tra;amientos terapéuticos, _curaciones y

medicaciones por persohas no jdoéneas. Se prohibe la difusién, por cualquier medio en forma
masiva, en programas de radio, de televxsxon y medlos escritos, que tenga por objeto ofrecer y

recomendar tratamlentos terapeutlcos curacxones y med1cac1ones por personas no idéneas.
. " - ‘.’l ) P )

Articulo 159, Excepcignes a las limitaciones a la publicidad de productos de venta bajo receta
médica. Por excepcidn, esta permitida la difusion de informacién en recordatorios dirigidos a los
profesionales de los cuerpos médicos y farmacéuticos, a través de los representantes

_profesionales, debidamente acreditados, de las diferentes casas farmacéuticas.

_ Capitulo I1I
Veracidad de la Publicidad

Articulo 160. Veracidad de la informacién. Todo anuncio o aviso publicitario referente a lo que

trata esta Ley, debera ajustarse a la veracidad, cuidando el anunciante de que no se tergiversen

los hechos y que el anuncio y la publicidad no induzcan a error o confusion.
La informacién suministrada en el anuncio o awso pubhcnano debera ser sn:mpre exacta

Lt N

y susceptible de comprobaclén en cualquier momonto.

Articulo 161. Publicidad. No se permitiran anuncios que den a entender que el producto tiene

cualidades, caracteristicas o beneficios de los cuales carece.

| Articulo 162. Yinculacién de] proveedor Toda informacién, publicidad u oferta al publico,
transmitida por cualquier medio o forma de comunicacién, con relacién a los productos

oftecidon, vineula al provesdor que solielie, suterlee o pasllae |a difusion correspendiente,

Articulo 163, Criterig tdenico.  La CLICAC, en los casos de informaeidn y publicidad
vinculadas con aspectos técnicos sanitarios, requerird de la aprobacion de la Autoridad de Salud
antes de resolver. En dichos casos, la CLICAC remitird copia auténtica del expediente a la

Autoridad de Salud y no se pronunciara hasta que reciba formalmente el criterio técnico de la
Autoridad de Salud.

T b ] SO,
. N Y

Articulo 164. Rectificacion de lg Dubllmdad Sm perjulmo de la sancion correspondiente, la

CLICAC debera exigir la rectlﬁcacmn de la pubhmdad y que se dwulgue la informacion veraz

omitida, por el mismo medio que se empleo mlClalmeme

Ly

t.
4
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Sanc1ones.

Articulo 165. Procedimiento_administrativo_sancionatorio. E! procedimiento administrativo
sancionatorio se iniciara de oficio, a solicitud o por informacién del funcionario, por denuncia o
por queja debidamente presentada por cualquier persona.o como consecuencia de haber sido

adoptada una medida de seguridad contraria a las normas sanitarias.

Articulo 166. Conocimiento_de la autoridad competente. Si el hecho o materia del

_ procedimiento administrativo sancionatorio se considera que puede ser delito, se debera poner en

conocimiento de la autoridad competente, acompaiiando copia de las actuaciones surtidas.

Articulo 167. Sanciones aplicables. Sin perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiere

lugar, las infracciones a las disposiciones contenidas en la presente Ley y sus normas

reglamentarias serdn objeto de una o mds de las siguientes sanciones administrativas:

1. Amonestacion escrita.

2. Multa desde quinientos balboas (B/.500.00) hasta veinticinco mil balboas (B/.25,000.00),
seglin el tipo de falta, de la siguiente forma:
a. Leve, desde quinientos balboas (B/.500.00) hasta cinco mil balboas (B/.5,000.00).

b. Grave, desde cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta quince mil balboas
(B/.15,000.00),
c.. Gravisima, desde quince mil un"balboas (B/.15,001.00) hasta vcinticinco mil
balboas (B/.25,000.00)
3. Suspension o cancelacion del Registro Sanitario del producto.
4. Suspension o cancelacion de la licencia de operacién del establecimiento farmacéutico.
5. Cicrre temporal o clausura del establecimiento.

Paragrafo. Las multas se ajustaran anualmente sobre la basc del indice de precios al
consumidor. Las sumas obtenidas a través de estas multas se destinaran al fondo de autogestion
de la Direccion Nacioral de Farmacia y Drogas. Sera obligatorio que el cincuenta por cicnto

(50%) de ¢stas se asigne al Programa Nacional de Farmacovigilancia y Control Posterior.

Articulo 168. Monto de las multas para farmacias. Para cfecto de la tipificacion de las faltas

como leves, graves y gravisimas que sean exclusivamente atribuibles a las farmacias, se utilizard

lo dispuesto en los articulos 171, 172 y 173 de esta Ley. ,
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I2l monto de las multas oscilard desde cien balboas (B/.100.00) hasta cinco mil balboas

(B/.5,000.00), de la siguiente forma:

.. Para faltas leves, desde cien balboas (B/.100.00) hasta quinientos balboas (B/.IS()O.OO).

2. Para faltas Jgraves, desde  quinientos - un balpoas (B/.501.00) hasta mil balboas
| (B/.1.000.00). Lo e EONE

3. Para faltas gravisimas, desde mil un balboas (B/.1,001.00) hasta cinco mil balboas

(13/:5,000.00).

Articulo 169, Criterios para las sanciones. Al imponer una sancidn, la Autoridad de Salud o la

CLICAC, segtn corresponda, tendrd en cuenta:

I L.os danos que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas.
2, Los beneficios obtenidos por ¢l infractor. g

3. Lacondicion de reincidencia del infractor.

4, La intencionalidad del infractor o su grado de negligencia,

3. La gravedad de la infraccién,

Articulo 170, Costos el progedimignte - La persona nawral o juridica sancionada por una

infraceion a lu presente Ley deberd, ademds de pagar las multas que se lcﬂimpongan. asumir ¢l
costo del procedimicnto seguido en su contra, en especial, ol referido a-los andlisis de [ubormtorio
necesartos para determinar la existencia de la infraceion.
‘ vy
Articulo 171, Falias gravisimag. Constituven faltas gravisimas a las disposiciones contenidas en
estir Loy, Ins sigientes conductas: : ' -
l Comercializar un producto xin Registro Sanitario, salvo las exvepeiones autorizadas por
esta Loy,
b Fabricar, importar v almacenar sin notitieacion previa a la Autoridad de Salud, asi como
Jistribuir o dispensar produgtos contaminados, alterados. falsiticados o adulterados.
3, Adulterar o talsificar en la intormacion, declaractones o documentos presentados pars

solicitar ol Registro Sanitario, -

Articulo 172, Falts, graves.  Sc consideran fultas graves o las disposiciones contenidas en la

presente Ley, las siguientes vonductas:

I Consignar, en ¢l rotlado de los envases. un namere de Registro Sanitario que no
cm'réspn\ndn al producto registrado,

Comercializar productos que no cumplen con la documentacion ¢ informacton presentada

[

v autorizada para la obtencion del Registro Sanitario.
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Y
‘Poseer productos fam'lacéuuLos de procedencxa injustificada, .

Impedir la realizacion de las investigaciones e inspecciones.

Comercializar productos que no éonsignen la fecha de vencimiento en el rotulado de sus
envases. ' )

Ausentarse el profesional farmacéutiéo del respectivo establecimiento farmacéutico,
durante su periodo de operacién:, sin causa justificada o autorizacién.

Tener productos farmacéuticos vencxdos alavista y para la venta.
A ! y , H

.'

Operar establecimientos farmacéuticos, sin la correspondiente licencia de operacion dc

establecimiento farmacéutico, o ejecutar actividades comerciales con medicamentos para

las cuales no han sido autorizados.
Recibir y ofrecer premios o gratificaciones por favorecer la prescripcién o la

dispensacion de productos regulados por esta Ley.

Articulo 173. Faltas leves. Se consideran faltas leves a las disposiciones contenidas en la

presente Ley, las siguientes conductas:

1.

Incumplir las prohibiciones de coinercializar ambulatoriamente los productos que
establezca esta Ley.

Ocultar deliberadamente o no comunicar oportunamente informacién referida a las
sospechas de reacciones adversas o a reacciones adversas conocidas de los productos que

se fabrican o comercializan,

Dispensar productos sin rcceta médica en los casos en que ¢l Registro Sanitario asi lo
pa—

exija.

Incumplir la obligacién de informar al consumidor sobre la existencia de equivalentes
tcrapéuticos que aparezcan en la lista elaborada por‘ la Autoridad de Salud.

Infringir las normas de publicidad a que se reficre esta Ley. B

Incumplir los laboratorios importadores y distribuidores en el suministro de la
informacion necesaria a la CLICAC a fin de recomendar al Organo Ejecutivo los precios
de referencia topes para que los determine. |

Incumplir con la veracidad de la publicidad.

Estar en mora en el pago de los dos ultimos analisis postregistro.

Articulo 174. Incumplimiento del plazo. El incumplimiento dentro del plazo estipulado de una

sancion, dara lugar a la suspensién del permiso o licencia de operacion emitido por la Autoridad

de Salud. De prolongarse la suspension por un plazo de seis meses, la autoridad sanitaria podra

ordenar de oficio la cancelacion deﬁnmva
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Articulo 175, ‘Medidas provisionales y de prevencidn. Sin perjuicio de las facultades de sancién

establecidas, la Autoridad de Salud o la CLICAC, segun corresponda, esta autorizada para dictar
las medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad
fisica y demis intereses de los consumidores, incluycndu_ la publicacion de informaeidn, cl cierre
temporal de establecitnientos y ¢l decomiso o inmovilizacion de productos. Los Jefes de Policia

estardn obligados a prestar colaboracion y a auxiliar, en estos casos, en o gue sca necesario.

Articulo 176. Rccmso du Ap_laclon Toda sanc1on 1mpuesta al amparo de \a presente Lcy, salvo

Il

fas contempladas en cl Tltulo v, podrd dar lugar ala interposicion de un recurso de apelacion, el

-cual se concederd en efecto devolutivo, y una vez resuclo dicho recurso sc pondru fin a la via

gubernativa,

Articulo 177_[ Retencion vy decomisg. La Autoridad de Salud, a través del levantamiento de un

acta, ordenard la retencion de los productos, medicamentos. cosmceticos v similares gue se
cncuentren en los establecimientos comerciales. sin cumplir con los requisitos establecidos en la

presente ey, v podrd ordenar su decomisg mediante resolucion motivada.

Capitulo 11

Disposiciones Finales

Articulo 178, Pyrmacius ¢omunitatias. Se cstablecen las farmacias comunitarias a través de los

centros de salud, lo cual serd reglamentado por la Awtoridad de Salud.

' Mtlculo 179. MLMQMMMM __ rafornniorion B Ley derogs of Decreto 93 iy
P e fubrero de 1902, ol Doereto Ftucutl\'v 24s du 25 de funlo de 1990, ¢l Desrvto jocutive
008 e 28 de ugonto de 1993 y sus moditeaciones, vl Devreto Bjoeutive 289 de 14 de vetubre de
1996, ¢l Deervto Bfecutivo 130 de 19 de julle da 1999, lu Resatueion Ministerlal 31 de | de
febrero de 1997, la Reselucion Ministerial 276 de 13 Jde junio de 1997 y cualquier otry

disposicion que le sea contririy,

Articulo 180. Vigencia. La presente Ley es de orden publico v de interés social, y entrard cn
vigeneia transcurridos ciento ochenta dias a partir de su promulgacion, salvo los articulos que

expresamente indiguen otra fecha de entrada en vigencia,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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Aprobada en tercer debate, en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panama,alos &7
dias del mes de diciembre del afio dos mil.

El Seceetario Gengral,
v X
"W
José Gomez Nunez

t B . T 4 3 . .. , .
R R | : . e , .
P Vienide" - . c- s o, [

ORGANO EIECUTIVO NACIONAL - PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA -
PANAMA. REPUBLICA DE PANAMA. /0 DE AT DI 2001,

( MIREY A MOSCOSO

- — presidenta de la Republica

W

JOSE MANUEL TERAN SITTON
Ministro de Salud
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LEY No.1

De 10 de enero de 2001

Sobre Medicamentosy otros Productos parala Salud Humana

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA
DECRETA:
Titulo|
Del Ambito de Aplicacion, Objetivos, Definiciones,
Principios y Competencias
Capitulo/|

Ambito de Aplicacion y Objetivos

Articulo 1. Ambito de aplicacion. Esta Ley, regula el manejo en genera de la fabricacion,
importacion, adquisicion, distribucion, comercializacidn, informacion y publicidad, € registro
sanitario y control de calidad de medicamentos terminados, especialidades farmacéuticas,
psicotrépicos, estupefacientes y precursores quimicos de uso medicinal; de los productos
biol6gicos, productos medicamentosos desarrollados por la ingenieria genética, fitof&rmacos,
radiofarmacos, suplementos vitaminicos, dietéticos y homeopaticos y suplementos
aimenticios con propiedad terapéutica; de los equipos e insumos médico-quirdrgicos,
odontologicos y radioldgicos, productos o materiales de uso interno, sean bioldgicos o
biotecnol 6gicos, empleados en la salud humana; de los productos cosméticos, plaguicidas de
uso domestico y de salud publica, antisépticos y desinfectantes, productos de limpieza y
cualquier otro producto relacionado con la salud de los seres humanos, que exista o que pueda
existir.

Lo anterior es sin perjuicio de las normas vigentes y las que se dicten en € futuro, que
limiten laimportacion y comercializacién de algunos de estos productos.

Esta Ley sera aplicable a todas las actividades antes descritas que se realicen en €
territorio de la Republica de Panama, pero no lo seréd a la importacion, acondicionamiento,
fabricacion u otras actividades que se realicen en territorios fiscales 0 aduaneros especiales,
tales como zonas libres y zonas procesadoras, cuando |os medicamentos o productos descritos
en este articulo estén destinados a exterior; a igual que no serd aplicable alos medicamentos
y productos especificados en este articulo que ingresen a territorio nacional en transito o
transbordo, con destino al exterior.

Paragrafo. Los requisitos para garantizar la calidad y la seguridad del instrumental, los
insumos y los equipos meédico-quirdrgicos, radioldgicos y odontolégicos deberdn ser

establecidos en | os criterios técnicos expedidos por la autoridad competente.

Articulo 2. Objetivos. Son objetivos de esta Ley:
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1. Fiscalizar que los productos sefialados en e articulo anterior, lleguen a consumidor en
condiciones de seguridad y con atos estandares de calidad.

2. Educar a consumidor sobre los efectos que producen los medicamentos para que los
utilice en formaracional.

3. Dar respuestaa consumidor, en forma efectivay oportuna, através del acceso alalistade
precios de |os medi camentos.

4. Reforzar los mecanismos de competencia entre |os agentes econdmicos, en la fabricacion,
distribucion, importacion y comercializacién de los productos amparados por esta Ley,
paraque el consumidor disponga de ellos a precios accesibles.

5. Facilitar y agilizar, en el sector publico, la adquisicion de los productos regulados por esta
Ley para crear mejores condiciones de accesibilidad, sin perjuicio de la calidad y la
contratacion publica.

6. Establecer los mecanismos que garanticen la calidad, la seguridad y la eficacia de los
productos gque se fabrican, importan y comercializan en el pais.

7. Crear e impulsar mecanismos de coordinacion interinstitucional para velar por €

cumplimiento de esta Ley.

Capitulo/ 11
Definiciones

Articulo 3. Definiciones. Para los efectos de esta Ley, los siguientes términos se entenderan

asi:

1. Acondicionamiento. Proceso a que debe someterse un producto a granel para convertirlo
en un producto terminado. Incluye colocar € producto en los envases primario y
secundario y € etiquetado. El envasado estéril no forma parte del acondicionamiento.

2. Atencién farmacéutica. Principio del gercicio de la Farmacia en € cua € pacientey la
comunidad son considerados como los beneficiarios primarios de la accion del
farmacéutico, gque involucra el suministro de medicamentos y otros productos para €l
cuidado de lasalud y los servicios necesarios para garantizar el mejor uso de ellos.
Autoridad de Salud. Ministerio de Salud y sus dependencias.

Biodisponibilidad. Medida de la cantidad de principio activo contenido en una forma
farmacéutica que llega a la circulacion sistémica, y la velocidad en la cual ocurre este
proceso.

5. Bioequivalencia. Condicién que se da entre dos productos farmacéuticos, que son
equivalentes farmacéuticos y que muestran una misma biodisponibilidad, segin una serie

de criterios establecidos, de tal forma que sus efectos sean esencialmente |os mismos.

6. Buenas practicas de almacenamiento. Normas minimas que establece la Autoridad de
Salud para los establecimientos de distribucion y dispensacion, con la finalidad de
garantizar las condiciones ambientales de temperatura, humedad y luz, asi como de

mantener laestabilidad y las caracteristicas de los productos amparados por esta Ley.
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7.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Buenas practicas de dispensacion. Actividades farmacéuticas que incluyen la entrega del
medicamento y la asesoria técnica del farmacéutico sobre e uso adecuado del
medicamento, las reacciones adversas, las interacciones medicamentosas, |as condiciones
paralaconservacion del producto y otras actividades relacionadas.

Buenas practicas de Farmacia. Normas que sirven para garantizar que los servicios
prestados por los profesionales farmacéuticos sean de la calidad requerida. A través de
estas practicas se hace efectivala atencidn farmacéutica.

Buenas précticas de laboratorio. Reglas, procedimientos operativos y practicas adecuadas
para garantizar que los datos generados por un laboratorio de control de calidad de
medicamentos sean integros y de calidad.

Buenas précticas de manufactura o fabricacién. Reglas y procedimientos destinados a
garantizar, permanentemente, la produccién uniforme de los lotes de medicamentos que
cumplan con los requisitos de calidad establecidos por la Autoridad de Salud.

Calidad del producto farmacéutico. Especificaciones de un producto farmacéutico, o
potencia o cualquier otra propiedad, ya sea quimica, fisica o biolégica o del proceso de
fabricacion, queinfluyaen su aptitud para producir €l efecto parael cual fue destinado.
Certificado de analisis. Documento emitido por un laboratorio de control de calidad
nacional 0 extranjero, que garantice la identidad y calidad del producto, a través del
andlisis de lote alote. Dicho certificado indica las especificaciones y los resultados de los
andlisis fisicos, quimicos, biolégicos, microbiologicos y biofarmacéuticos de un
medi camento.

Certificado de Libre Venta (CLV). Documento expedido por la autoridad competente del
pais de procedencia, en el cual se indica que el medicamento se encuentra registrado y que
su venta para consumo humano esta autorizada legalmente en ese pais, expedido en idioma
espariol o traducido a éste por un traductor publico autorizado, debidamente autenticado
ante consul de Panamé en el pais de procedenciay, de no existir, ante consul de un pais
amigo, o que presente estampado €l sello de apostilla. Para los demas productos regulados
por esta Ley, e Certificado de Libre Venta es el documento expedido por la autoridad
oficia u organismo privado competente del pais de procedencia, en el cual se dafe de que
el producto que se desea registrar se vende y consume en ese pais.

Certificado de producto farmacéutico. Documento propuesto por la Organizacién

Mundial dela Saludy emitido por el pais de exportacion, como parte del sistemade

certificacion de calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio internacional,
que certifica, entre otras, las buenas précticas de manufacturay lalibre venta en el pais de
procedencia.

CLICAC. Comision de Libre Competenciay Asuntos del Consumidor.

Condiciones graves o criticas. Estado de salud en €l que lavida u 6rgano del paciente est4

en peligro. Puede referirse también a las enfermedades en las que se utilizan
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25,

26.

27.

28.

29.

30.

31.

medi camentos cuyas concentraciones sanguineas terapéuticas se encuentran muy cercanas
alas concentraciones que producen efectos indeseables, incluyendo los téxicos.

Control posterior. Accionesy procedimientos disefiados y € ecutados por la Autoridad de
Salud para fiscalizar 1a seguridad, eficaciay calidad de los productos amparados por esta
Ley, unavez otorgado e Registro Sanitario.

Control previo. Acciones y procedimientos eecutados por la Autoridad de Salud en el
trdmite del Registro Sanitario de los productos regulados por esta L ey.

Cosmético. Producto o formulacion de aplicacion local usada en las diversas partes
superficiales del cuerpo, cabello, ufias, labios, dentadura, con e fin de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos o mantenerlos en buen estado o prevenir o
corregir los olores corporales.

Cosmético medicado. Composicion de sustancias medicamentosas que, ademas de mejorar
la apariencia, gjerce por si misma una accién preventiva, con el menor efecto nocivo para
lasalud.

Denominacion Comun Internacional (DCI). Nombre de los principios activos
farmacéuticos sugeridos por la Organizacion Mundia de la Salud. Tiene la finalidad de
lograr una buenaidentificacién de cada farmaco en € &mbito internacional.

Dispensacion. Proceso que debe cumplirse, previo a la entrega o despacho de un
medicamento, que incluye la verificacion e interpretacion de la receta y la entrega del
medicamento a paciente con la debida asesoriay, cuando procede, € desarrollo del perfil
farmacéutico.

Dispositivo médico-quirurgico. Todo insumo que tiene relacion interna o externa con el
ser humano, utilizado para limpiar, curar y suturar, en cirugia y otras actividades
relacionadas.

Eficacia. Aptitud de un medicamento para producir los efectos indicados, la cua es
determinada por métodos cientificos aceptados.

Eficacia terapéutica. Propiedad de un medicamento para producir los efectos indicados,
evidenciada a través de estudios clinicos desarrollados y controlados por expertos
calificados. La presentacion de esta evidencia se exige alos productos innovadores.
Envase. Todo material o recipiente empleado para proteger en su almacenamiento y
trangporte, alos productos regulados por estaLey.

Envase o empaque primario. Aquél que contiene un producto farmacéutico y que estéd en
contacto directo con €.

Envase 0 empagque secundario. Material dentro del cua se coloca € envase primario,
usado paraladistribucion y comercializacion del producto.

Equivalente farmacéutico. Medicamento que contiene idénticas cantidades de |os mismos
principios activos del producto a que es equivalente, en idénticas formas farmacéuticas,
pero que puede contener 0 no los mismos excipientes.

Equivalente terapéutico. Equivalente farmacéutico que, a ser administrado en la misma
dosis, producira similares efectos clinicos que el producto a que es equivaente.

Estudio de estabilidad. Pruebas que se realizan para obtener informacion sobre las
condiciones como se deben almacenar las materias primas o los productos semielaborados
0 terminados, segin sea el caso. Se utiliza también para determinar la vida Util de un

medicamento.
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32.

33.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

45,

46.

Etiqueta o rétulo. Informacion que se encuentra directamente sobre los envases de los
productos regulados por estaLey.

Especflcacién. Descripcion de los requisitos que deben satisfacer el materia inicial, €
material de empague y los productos intermediarios, a ganel y terminados. Estos

requisitos incluyen propiedades fisicas, quimicasy, de ser posible, biol6gicas.

. Excipiente. Materia prima distinta del principio activo, que carece de actividad

farmacoldgicay se utiliza en la elaboracion de un producto para darle forma farmacéutica
definiday facilitar su conservacion, administracion 'y absorcion en el ser humano.
Fabricante. Persona natural o juridica, nacional o internacional, que desarrollala actividad
de fabricacién de productos farmacéuticos para su comercializacion. También se aplica a
aquéllos que, mediante la autorizacion del propietario del producto, desarrollan iguales
actividades.

Farmacopea. Normas técnicas y métodos recomendados para comprobar si las sustancias
guimicas, de uso medicinal, cumplen con sus especificaciones técnicas de calidad en sus
formas puras farmacéuticas o sustancias auxiliares.

Formacovigilancia. Acciones que determinan la causalidad, frecuencia de apariciéon y
gravedad de los efectos agudos o crénicos provocados por € uso de productos
farmacéuticos en su etapa de comercializacion.

Fitafarmaco.. Producto abtenido de las plantas y de sus mezclas, preparado en forma de
extracto, liofilizado, destilado, tintura, cocimiento o cualquier otra preparacion con forma
farmacéutica definida, que se presente con utilidad terapéutica, diagndstica o preventiva.
Forma farmacéutica. Estado fisico en que se presenta un producto farmacéutico para su
administracion o empleo en los seres humanos, tales como tabletas, capsulas, grageas,
jarabes, cremas, entre otros.

Formulacion. Expresion de una férmula farmacéutica en la que se incluyen las
caracteristicas de sus ingredientes y operaciones requeridas para su procesamiento.
Formulario Nacional de Medicamentos. Documento que sefiala los productos y
medicamentos que han sido seleccionados para utilizarse en un sistema determinado de
atencion sanitaria. Debe incluir la metodol ogia necesaria para una revision continua.

Indice de Precios al Consumidor. Indicador que reflgja los cambios en los precios a por
menor de una canasta fija de bienesy servicios, representativo de los principal es renglones
de consumo de un grupo gue congtituye la poblacion del indice. Los bienes y servicios
incluidos en e calculo del indice se denominan, en forma figurada, canasta de mercado, la
cual se mantiene constante en cantidades a través de |os afios de vida del indice.

Insumo médico-quirdgico. Producto utilizado en los seres humanos con la finalidad de
prevenir, diagnosticar o curar una enfermedad. También incluye aquellos productos usados

pararehabilitar a pacientey restaurar su salud.

. Insumo odontoldgico. Es todo materia que se utiliza en la practica odontoldgica para

prevenir, restaurar y rehabilitar afecciones de la cavidad oral y para cosmetol ogia bucal.
Insumo radiolégico. Material 0 sustancia utilizada en la investigacion o diagnostico
médico através de laimageneol ogia.

Medicamento. Producto farmacéutico empleado para la prevencién, diagnostico o
tratamiento de una enfermedad o estado patol égico o para modificar sistemas fisioldgicos

en beneficio de la persona a quien fue administrado.
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47.

48.

49,

50.

51.

52.

53.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

Medicamento de marca. Producto farmacéutico que se identifica con una marca o nombre
registrado por el fabricante para su uso exclusivo.

Medicamento de referencia. Producto farmacéutico, generalmente innovador, €l cua se
emplea como patron en estudios de equival encia terapéutica.

Medicamento de venta popular. Producto farmacéutico cuya venta no requiere
presentacion de una receta médica. Pueden existir diferentes categorias para estos
medicamentos, asi € lugar de venta puede estar limitado a las farmacias o
establecimientos comercia es generales, segun |o establezcala Autoridad de Salud.
Medicamento genérico. Medicamento que se distribuye o expende rotulado con el nombre
genérico del principio activo.

Medicamento huérfano. Farmaco o producto biolégico utilizado para tratar enfermedades
o condiciones raras que afectan a una pequefia poblacion. Se refiere a principios activos
potenciaes, en los cuales no existe un interés por parte de los laboratorios productores
para su desarrollo comercial como medicamento, ya que no representa un incentivo
econdmico, a pesar de que puedan satisfacer necesidades de salud.

M edicamento innovador. Sustancia nueva que generalmente se emplea como producto de
referencia; es decir, aguélla que se comercializa por primera vez con una marca. Dicho
producto dispone de la patente original .

Medicamento intercambiable. Aquel que es terapéuticamente equivalente a producto de

referencia

. NUmero de lote. Combinacién definida de nimeros, letras o ambos que responde a una

codificacion paraidentificar el, lote, mesy afio de fabricacion, nUmero de serie 'y cualquier
otrainformacién relevante, a fin de que en caso de necesidad se puedan localizar y revisar
todas las operaciones de fabricacidn e inspeccion practicadas durante su produccion.

Pais de origen. Pais donde se efectlia el proceso de fabricacién o elaboracion de un
producto y sele asigna el niUmero delote.

Pais de procedencia. Pais desde donde se comercializa e producto terminado y el cua
emite e Certificado de Libre Venta.

Precio de referencia tope. Se refiere a precio maximo a cua podrén vender los
distribuidores y mayoristas un producto medicinal a los minoristas. De ninguna manera
debe tratarse como un precio de ventafijo y universal paralos minoristas.

Precursores quimicos de uso medicinal. Sustancias de uso medicina utilizadas
frecuentemente en la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas.
Preparacién magistral. Producto medicinal hecho por € farmacéutico para atender una
prescripcion facultativa.

Presentacién farmacéutica. Tipo de envase que indica el volumen o nimero de unidades
del producto farmacéutico que contiene. También se usa para describir la naturaleza de la
formade dosificacion y la cantidad del producto farmacéutico.

Principio activo. Materia prima, sustancia 0 mezcla de sustancias dotadas de un efecto
farmacol 6gico esperado.

Producto a granel. Aquél que ha pasado por todas las fases de produccion, excepto el
acondicionamiento final.

Producto biolégico. Sustancia que es obtenida a partir de organismos vivos o0 de sus

tegjidos.

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA



G.O. 24218

64. Producto homeopético. Sustancia farmacéutica que emplea microdosis de extractos de
plantas, minerales, animales 0 mezcla de éstos.

65. Producto farmacéutico. Preparado que contiene uno 0 varios principios activos y
excipientes, formulado en una forma farmacéutica o de dosificacion. Incluye también
dispositivos médicos.

66. Radiofarmaco. Cualquier producto preparado con finalidad terapéutica o diagndstica, que
contenga uno 0 més isotopos radi oactivos.

67. Reetiquetar. Sustitucion de la etiqueta original por otra.

68. Registro Sanitario. Autorizacion expedida por la Autoridad de Salud para la importacion
y/o comercializacion de un producto farmacéutico, previos los trémites correspondientes
de evaluacion.

69. Seguridad. Caracteristica de un medicamento que puede usarse con una probabilidad
peguena de causar efectos nocivos alasalud.

70. Sistema de subasta de compras al menor precio. Sistema que pueden utilizar las
instituciones de salud publica para efectuar las compras de los productos objeto de esta
Ley, consistente en que los oferentes a partir de un precio base deben pujar y repujar por
debgjo de dicho precio, de tal suerte que lainstitucion procure el mejor precio.

71. Sobreetiquetar. Colocar unanueva etiqueta sobre laoriginal o de fébrica.

72. Suplemento dietético. Sustancia 0 mezcla de sustancias destinada a complementar los
nutrientes presentes normalmente en |os alimentos.

73. Vida Util. Capacidad que tiene un producto o un principio activo para mantener sus
propiedades originales, dentro de las especificaciones establecidas, en relacion con su
identidad, concentracion o potencia, calidad, pureza y apariencia fisica durante un

determinado periodo de tiempo.

Capitulo 111

Principios

Articulo 4. Deber de registro ante la Autoridad de Salud. Salvo las excepciones previstas,

todo producto regulado por la presente Ley debera registrarse ante la Autoridad de Salud, de
acuerdo con las normas y procedimientos contenidos en esta Ley y con las reglamentaciones

complementarias.

Articulo 5. Disponibilidad en el mercado de productos con calidad regulada. EI consumidor

tiene derecho a disponer de aternativas de productos de calidad, asi como a ser informado
sobre las diferentes opciones de medicamentos que sean equivalentes terapéuticos entre si,

cuando estén debidamente certificados como tales.

Articulo 6. Deber de control previo, control posterior y farmacovigilancia La Autoridad de

Salud, através de la Direccion de Farmaciay Drogas, tiene la obligacion y responsabilidad de
garantizar el cumplimiento del control previo, € control posterior y la redizacion de la
farmacovigilancia, con €l objeto de fiscalizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos

amparados por la presente Ley.
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Articulo 7. Responsabilidad de los proveedores. Para los efectos de esta Ley, € concepto de

proveedores alcanza a todos y cada uno de los agentes comprendidos desde la fabricacion
hasta que €l producto llegue a consumidor

En este sentido, serén responsables |os proveedores con respecto a consumidor, previa
asignacion de responsabilidad por la autoridad competente, por la calidad, seguridad y eficacia
de los productos regulados por esta Ley, asi como por la informacion que brindan para su

adecuado consumo.

Articulo 8. Interpretacién y reglamentacion. La interpretacion y reglamentacion de la presente

Ley debera efectuarse necesariamente en estricta concordancia con |os objetivos y principios

enunciados en los articul os anteriores.

Capitulo 1V

Competencias

Articulo 9. Competenciade la Autoridad de Salud. La Autoridad de Salud es rectora en todo

lo concerniente a la salud de la poblacion y es la encargada de la expedicién, suspension,
modificacion, renovacion y cancelacion del Registro Sanitario, asi como de efectuar las
acciones de farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, para velar por €
cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos complementarios.

Para tales efectos, se crea la Direccion Nacional de Farmaciay Drogas, que tendra las
mismas atribuciones del antiguo Departamento de Farmaciay Drogasy las que estaLey y su

reglamentacion le asignen.

Articulo 10. Plazo para la estructura, cargos y funciones de los funcionarios de la Direccion

Nacional de Farmacia v Drogas. El Organo Ejecutivo propondra, dentro de los seis meses

posteriores a la entrada en vigencia de esta Ley, la estructura, cargos y funciones de los
funcionarios adscritos a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en virtud de los
principios de objetividad, profesionalismo y compatibilidad administrativos de los cargos y

funciones de esta Direccion.

Articulo 11. Impedimento del personal técnico de la Direccion Naciona de Farmacia y

Drogas para el gercicio privado de la Profesion. En virtud de los principios de objetividad,

profesionalismo y compatibilidad con las funciones normativas, fiscalizadoras y supervisoras
gue desarrolla la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, e persona técnico de esta
Direccidn esta impedido para € gercicio privado de la profesion; no obstante, quedard
amparado dentro de los seis meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente Ley, por
lo establecido en €l Titulo Segundo del Libro Primero de laLey 66 de 1947 (Codigo Sanitario)
y laAutoridad de Salud esta facultada paraimplementarlo y reglamentarlo.

Articulo 12. Reglamentacién de las tasas por servicios de la Direccién de Farmaciay Drogas.

La Autoridad de Salud reglamentara la fijacion de las tasas por los servicios que brinde la

Direccion Nacional de Farmaciay Drogas.
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Articulo 13. Competencia. La Autoridad de Salud tiene la competencia exclusiva para conocer
todo lo relacionado con las infracciones a la presente Ley y dictar las resoluciones
correspondientes. Sin embargo, la competencia para conocer sobre la veracidad de la
publicidad, la compartira con la Comisién de Libre Competencia'y Asuntos del Consumidor
(CLICAC).

Articulo 14. Competencia sobre la veracidad delapublicidad. LaCLICACYy € Ministerio de

Salud tendrén la competencia para investigar y sancionar la falta de veracidad de la publicidad
relacionada con estaLey.
Parata fin, cada una de estas instituciones conocerd de la veracidad de la publicidad

en el &mbito de aplicacion de sus correspondientes leyes especiales.

Titulo 11
De los Medicamentos y Productos Farmacéuticos
Capitulo/|

Comision Técnica Consultiva

Articulo 15. Comision Técnica Consultiva.. La Autoridad de Salud creara una Comision

Técnica Consultiva de caracter permanente, integrada por profesionales de la salud, con
experiencia, asi:
1. Unfuncionario del Ministerio de Salud, quien la presidiray coordinar&
Un funcionario de la Caja de Seguro Social.
Un funcionario del instituto Especializado de Andlisis de la Universidad de Panama.
Un representante del Colegio Nacional de Farmacéuticos.
Un representante de la Facultad de Medicina de la Universidad de Panama.
Un representante de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Panamé.
Un representante de |os gremios médicos.

Un representante del gremio de enfermeria.

© © N oo g b~ w DN

Un representante de |os gremios odontol 6gi cos.
Cada uno tendra su respectivo suplente con los mismos derechos del titular, en
ausencia de éste.

Articulo 16. Nombramiento de los miembros de la Comision Técnica Consultiva. El

nombramiento de los miembros de la Comision Técnica Consultiva se hara de forma
escalonada por un periodo de cinco afios. Todos los miembros de esta Comision seran
propuestos por sus instituciones o gremios a Organo Ejecutivo, que redlizara los
nombramientos.

Para ser miembro de la Comision Técnica Consultiva, tanto los principales como los
suplentes deben ser profesionales idéneos 'y de reconocida solvenciamoral.

Perdera la calidad de miembro aquél que haya sido sancionado por conducta que
constituya delito contra la Administracién Piblica o contra el Patrimonio. En este sentido, los
funcionarios, asociaciones, organizaciones sin fines de lucro y gremios representados en la

Comision, podran solicitar a Organo Ejecutivo la remocion de los miembros que los
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representan, cuando sustenten que las actuaciones de éstos pugnan contra los intereses de

dicha agrupacién.

Articulo 17. Funciones de la Comisién. La Comision Técnica Consultiva tendrd las siguientes

funciones:

1.

Elaborar propuestas de actualizacion de los manuales de procedimientos y protocol s,
anualmente o cuando las circunstancias lo requieran.

Asesorar ala Direccion Naciona de Farmacia 'y Drogas en materia, técnico-cientifica
para la expedicion, suspension, renovacion y cancelacion del Registro Sanitario,
cuando las circunstancias |o requieran.

Proponer a la consideracion de la Autoridad de Salud proyectos de reglamentos de
prueba de eficacia, referentes a cambios en la formulacion, estudios de estabilidad, de
productos de biogenética, equivalencia terapéutica, estudios clinicos y cualquier otro
gue la Autoridad requiera.

Evaluar a los proveedores, tomando en cuenta los antecedentes y la capacidad de
cumplir con las normas de buenas practicas de cultivos, entre otros aspectos.
Recomendar actividades permanentes de informacién y coordinacién con los
productores y comerciantes, y de educacion sanitaria con los consumidores,
expendedores y la poblacion en general, sobre el manejo y uso de los medicamentos.

Otras que la Autoridad de Salud determine en los reglamentos.

Articulo 18. Cuerpo consultor. La Comisién Técnica Consultiva, a su vez, contard con un

cuerpo consultor que estara integrado por:

1.

N o o s~ w Db

8.

Un funcionario del Ministerio de Comercio e Industrias.

Un funcionario del Ministerio de Economiay Finanzas.

Un representante de laindustria farmacéutica nacional .

Un representante de |os Distribuidores de Productos Farmacéuticos y Afines.
Un representante de las asociaciones de consumidores debidamente acreditadas.
Un representante de la Union de Propietarios de Farmacias

Un representante del Comité de Proteccion a Pacientey Familiares.

Un representante de la Federacion Provincial de Jubiladosy Pensionados.

Paragrafo. El representante de cada grupo serd elegido por la ingtitucion o gremio al cual

pertenece, de forma escalonada, para un periodo de cinco afios, contado a partir de la fecha de

su nombramiento.

Articulo 19. Periodo de gestién. El periodo de gestion de la Comisiéon Técnica Consultiva 'y

del Cuerpo Consultor sera de treintamesesy se aplicard asi:

1.

Paralos funcionarios de los Ministerios de Salud, de Comercio eindustriasy de

Economia y Finanzas, de la Caja de Seguro Social, del Instituto Especializado de
Andlisis de la Universidad de Panama, el primer periodo iniciara el 1 de enero de 2001
y culminard e 30 de junio de 2003. Los siguientes nombramientos se gjustarén a

periodo de gestion antes sefiadlado.
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2. Paralos representantes de la industria farmacéutica nacional, de los Distribuidores de
Productos Farmacéuticos y Afines, del Colegio Nacional de Farmacéuticos, de los
gremios médicos, del Comité de Proteccion al Paciente y Familiares, de la Federacion
Provincia de Jubiladosy Pensionados y de las asociaciones de consumidores, el primer
periodo iniciara el 1 de enero de 2001 y terminard € 30 de septiembre de 2003. Los
siguientes nombramientos se gjustaran al periodo de gestion antes sefialado.

La falta absoluta de uno de los miembros de la Comision Técnica Consultiva serd

cubierta por un nuevo nombramiento, por €l resto del periodo respectivo.

Capitulo 11
Registro Sanitario

Articulo 20. Obligatoriedad. Los productos amparados por esta Ley requieren de la obtencion

de un Registro Sanitario para su maneja general, salvo las excepciones previstas en laley.

Articulo 21. Ventanilla Unica. Se crea € sistema de ventanilla Gnica para € tramite de

Registro Sanitario de los productos regulados por esta Ley. Mediante este sistema, se
centraliza en la Direccion Nacional de Farmaciay Drogas del Ministerio de Salud la recepcion
de expedientes, muestras, pagos y demas requerimientos para agilizar la obtencién del
Registro Sanitario.

Paragrafo. La Autoridad de Salud, la Universidad de Panama, el Ministerio de Economia y
Finanzas cualquier ingtitucion que en e futuro participe, reglamentardn, a través de un
convenio interingtitucional, lo relacionado con e funcionamiento y organizacion de la
ventanilla, para garantizar € trdmite paralelo de los andlisis correspondientes y la revision de

ladocumentacion del producto.

Articulo 22. Tasa por servicio para el Registro Sanitario. Se establece una tasa base por

servicio de doscientos balboas (B/.200.00) para la obtencién o renovacion del Registro
Sanitario en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la cual debera pagarse con la
presentacion de la solicitud. El monto recaudado por € cobro de la tasa sera destinado a

programas gque garanticen la eficaciay eficiencia de esa Direccion.

Articulo 23. Ajuste de la tasa por servicio. Se redlizard un gjuste anual sobre e monto de la

tasa por servicio del afio anterior, que se calculara en atencién a la variacion del indice de
precios de los productos medicinales y farmacéuticos del indice de Precios a Consumidor en
la ciudad de Panam@, elaborado por |a Direccién de Estadistica de la Contraloria Genera de la
Republica. La Autoridad de Salud reglamentara el procedimiento para efectuar dicho gjuste.

Articulo 24. Cuenta especial. Para cumplir con los objetivos de esta Ley, los ingresos que se
obtengan a través de la Direccion Naciona de Farmacia y Drogas, producto del gercicio de
sus funciones, se utilizaran exclusivamente para sufragar 10s gastos que ocasione la prestacion
de los servicios de registro, control posterior y farmacovigilancia que brinde esa Direccion.

Dichos recursos se depositardn y mantendrén en una cuenta especial, se manejaran de acuerdo
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con las normas presupuestarias y estaran sujetos a los controles fiscales establecidos, bajo €

manejo y responsabilidad de la Direccion de Farmaciay Drogas del Ministerio de Salud.

Articulo 25. Obtencion del registro Los requisitos basicos para obtener el Registro Sanitario

son:
1. Solicitud mediante abogado.
2. Método de andlisis.
3. Certificado de andlisis.
4. Certificado de Libre Venta emitido por la autoridad de salud del pais de procedencia o

tipo Organizacion Mundial dela Salud.
5. Certificado de buenas précticas de fabricacion del laboratorio, expedido por la
autoridad sanitariadel pais de origen.
6. Estudios clinicos (para productos innovadores, nuevas indicaciones y aquellos que
reglamente la Autoridad de Salud).
Etiquetas y envases.
Monografiadel producto por registrar.
9. Muestras.
10. Férmula cualicuantitativa.
11. Estudios de estabilidad paralos productos que lo soliciten por primera vez.
12. Especificaciones del producto terminado.
13. Control previo.
14. Patrones analiticos cuando se requieran.
15. Refrendo de un farmacéutico idoneo, que puede ser el regente.
16. Refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.
Paragrafo. La autoridad sanitaria, por conducto de la Direccion Naciona de Farmacia y
Drogas, queda facultada para realizar los cambios que sean necesarios en los requisitos para
obtener € Registro Sanitario, a fin de adecuarlos a los convenios y acuerdos internacionales

gue suscriba la Republica de Panama.

Articulo 26. Requisito adiciona ara el registro. Ademés de |os requisitos basicos sefialados €l

articulo anterior, se considerara béasica la presentacién de la evidencia de equivaencia
terapéutica cuando se trate de medicamentos para enfermedades criticas graves y de aquellos
gue, por la naturaleza de su uso, sean considerados por la Comision Técnica Consultiva.

Para la aplicacion de este requisito, dicha Comisién emitira previamente la lista de

productos que estaran ubicados bajo esta disposicion.

Articulo 27. Reqguisitos basicos para el Registro Sanitario de fitofdrmacos, suplementos

vitaminicos, dietéticos y otros. Los requisitos bésicos para e Registro Sanitario de los
fitoféarmacos, suplementos vitaminicos, dietéticos y homeopaticos y suplementos alimenticios

con propiedades terapéuticas, seran reglamentados por la Autoridad de Salud.

Articulo 28. Documentacion en espafiol. Toda documentacion que se presente para la

obtencion del Registro Sanitario debe estar en espafiol o debidamente traducida por un
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traductor publico autorizado. En cuanto alos estudios chicos, se aceptardn en el idiomainglés

y su resumen debe ser presentado obligatoriamente en espariol.

Articulo 29. Referencias aceptadas. Las referencias aceptadas por la Autoridad de Salud

paralaevaluacion de los productos sujetos a Registro Sanitario, de acuerdo con esta Ley, serén
las siguientes.

1. LaFarmacopeay e Formulario Naciona de Estados Unidos de Anémica, en primera
instancia.

2. El Formulario Nacional Britanico y las Farmacopeas Britanica, Alemana, Francesa,
Europea, Helvética y Japonesa, en caso de no aparecer en las obras sefidladas en €
numeral anterior.

3. Cuaquier otra obra de prestigio nacional o internacional considerada relevante por la
Autoridad de Salud.

Articulo 30. ldentificaciébn de los medicamentos. Los medicamentos deberdn ser

identificados con su nombre de Denominacién Comun Internacional (DCI) y con su hombre de
marca, en caso de que lo tenga.

Para efectos de la obtencion del Registro Sanitario, no podran registrarse como
marcas, para distinguir medicamentos, las Denominaciones Comunes Internacionales o

aquellas otras denominaciones que puedan confundirse con éstas.

Articulo 31. Envase. El envase de los medicamentos debe estar fabricado con materiales que
no produzcan reaccién fisica o quimica con €l producto, y que no ateren su potencia, calidad,

purezay eficacia.

Articulo 32. Etiqueta. El contenido de la etiqueta de los envases primarios, secundarios y
terciarios sera reglamentado por la Autoridad de Salud y podra estar impreso en varios idiomas
alavez, siempre que uno sea el espafiol. No se aceptard reetiquetado o sobreetiquetado.

L as excepciones a esta disposicion serén reglamentadas por la Autoridad de Salud.

Articulo 33. Maodificacion. El certificado de Registro Sanitario podra ser modificado a
solicitud de parte, previa autorizacion de la Autoridad de Salud, en base a la reglamentacion
correspondiente.

Cualquier cambio en la informacion aportada en la obtencion del Registro Sanitario

deberéd ser autorizado previamente por la Direccion Nacional de Farmaciay Drogas.

Articulo 34. Cambios gue no modifican € nimero del Registro Sanitario. El nimero del

Registro Sanitario ho se modificara en caso de:
1. Cambio en & nombre comercial del producto.
2. Fusion de la empresa, siempre que no cambie el pais de origen o € lugar de
fabricacion.
3. Nuevasindicaciones.
Cambio en € tipo de venta autorizada.

Nuevas reacciones adversas.
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Contraindicacionesy precaLciones.
Cambio de colorante y/o saborisante que no alteren el principio activo.

Cambio de etiqueta.

© o N o

Cambio de envase, previo estudio de estabilidad.
10. Cambio en €l lugar de acondicionamiento del empaque secundario.

11. Cambio derazédn social del laboratorio, siempre que no cambie el pais de origen.
Paragrafo. La autoridad sanitaria, por conducto de la Direccion Naciona de Farmacia y

Drogas, queda facultada para realizar los cambios que sean necesarios, a fin de adecuarlos a

los convenios y acuerdos internacionales que suscriba la Republica de Panamé.

Articulo 35. Criterios esenciales de emision. El certificado de Registro Sanitario consignara

el laboratorio fabricante y el pais de origen del producto. En caso de fabricacion por terceros,

éstos deberan aparecer en €l Registro Sanitario.

Articulo 36. Reglamentacion del Registro Sanitario. La solicitud, obtencion y renovacion

del Registro Sanitario de los productos regulados por esta Ley, seran reglamentadas por la
Autoridad de Salud.

Articulo 37. Registro de productos no comprendidos en las obras autorizadas. Podran

registrarse los productos cuya formulacion no se encuentre comprendida en las obras sefial adas
en el articulo 29 de esta Ley, siempre que se encuentren autorizados por las autoridades de

salud del pais de procedencia del producto y cumplan con los requisitos de su presente Ley.

Articulo 38. Registro sanitario de productos fabricados por terceros. Para obtener el Registro

Sanitario de productos farmacéuticos fabricados en un laboratorio ubicado en un pais donde no
se comercializan esos productos, por encargo de un laboratorio localizado en otro pais, €
interesado debera cumplir con los requisitos esenciales del Registro Sanitario y presentar 1os
siguientes documentos:

1. Certificacion de la autoridad sanitaria localizada en el pais donde se fabrica e
producto, en la que se indique que & producto se fabrica, pero no se comercializaen el
pais.

2. Certificado de buenas practicas de fabricacion del 1aboratorio productor, emitido por la
autoridad sanitariadel pais donde se fabrica el producto.

3. Cuaquier otro requisito que sea establecido por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas a través de reglamentaci on.

Todo producto que se fabrique bajo estas condiciones deberd indicar en la etiqueta e

nombre del laboratorio fabricante y del pais de origen.

Articulo 39. Registro de medicamento huérfano. Para dar respuesta ala poblacion que padece

enfermedades raras, la Autoridad de Salud reglamentara alternativas para el Registro Sanitario
y comercializacion de los medicamentos huérfanos que sean eficaces, seguros y de calidad, a
fin de que lleguen alos usuarios necesitados en el momento oportuno, en la cantidad necesaria

y aun costo accesible.
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Articulo 40. Excepciones ad Registro Sanitario. La Autoridad de Salud, a través de la

Direccidn Naciona de Farmaciay Drogas, previa solicitud fundamentada técnicamente por la
entidad de salud publica o privada requirente y debidamente sustentada por una orden médica,
podra autorizar la importacion de productos farmacéuticos, insumos médico-quirdrgicos y
materias primas necesarias para ,la fabricacioén y comercializacién de medicamentos sin el
respectivo Registro Sanitario, en |os siguientes casos:
1. Para atender las urgencias que se presenten por efectos de calamidades publicas y
desastres naturales.
2. Cuando, por razones humanitarias, |os requiera una persona que padezca una patologia
no comun en € pais.
3. Cuando no exista disponibilidad del medicamento en el mercado local para iniciar o
continuar un tratamiento médico.
4. Parafinesdeinvestigacion.
Paragrafo. Los casos en que las solicitudes de importacion de un medicamento sin Registro
Sanitario sean constantes 0 su uso sea reiterado, serén reglamentados por la Autoridad de
Salud, que exigira a los agentes importadores la tramitacion del correspondiente Registro
Sanitario en un plazo determinado. S no se solicita el registro en el tiempo establecido, el

producto no podraingresar a pais hasta que cumpla con este requisito.

Articulo 41. Vigencia del registro para medicamentos. El Registro Sanitario se otorga con

unavigencia de cinco afiosy podré ser renovable a final de cada periodo, previa solicitud.
Durante el periodo de renovacién, € producto podra importarse, comercializarse y

venderse libremente, siempre que se haya presentado la solicitud de renovacién con los

requisitos correspondientes conforme a articulo 25 de esta Ley, tres meses antes del

vencimiento del registro, como minimo.

Articulo 42. Alcance del Registro Sanitario. El otorgamiento del Registro Sanitario no exime

a quien fabrica, importa, comercidliza y distribuye a su amparo, de cumplir con las
obligaciones que le impone la presente Ley y sus reglamentos correspondientes,

especialmente, con laresponsabilidad de brindar productos de calidad, segurosy eficaces.

Articulo 43. Cancelacion del Registro Sanitario. El Registro Sanitario de un producto podra

ser cancelado cuando:

1. Se confirma que & producto es inseguro e ineficaz a evaluarlo técnicamente con la
informacion proveniente de literaturas o bibliografias reconocidas internacionalmente,
0 a través de la notificacion de organismos internacionales relacionados con la
preservacion de la salud, reconocidos por la Autoridad de Salud.

2. La informacion o evidencias recogidas, en e marco de las acciones de
farmacovigilanciay de control posterior que desarrolle la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, demuestren que su uso y consumo
constituyen un peligro paralasalud.

3. Se detecte cualquier adulteracion o falsificacion en las declaraciones, documentos o

informacion presentados a solicitar €l Registro Sanitario o su modificacion.
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4. Se detecte en el mercado cualquier informacion, concerniente a producto, que no

coincida con la documentacién aprobada por la Autoridad de Salud.

Capitulo 111
Productos Cosméticos y Similares; Insumos Médicos,
Odontolégicos y Radiol 6gicos de Uso Humano;
Plaguicidas de Uso Doméstico y de Salud Publica;
Productos Sanitarios y de Higiene Personal y Doméstica

Articulo 44. Obligacion de control sanitario. Los productos cosméticos, cosméticos

medicados, productos de aseo, de limpieza y de higiene personal, los desinfectantes y
antisépticos, plaguicidas de uso doméstico y de salud publica requerirédn de Registro Sanitario
para su importacion, distribucion y comerciaizacion en e territorio de la Republica.

La Autoridad de Salud, con la colaboracion de la Comisién Técnica Consultiva,
establecera mediante reglamentacion los insumos, instrumental y equipo de uso médico-
quirdrgico u odontolégico que requieran de Registro Sanitario o los criterios técnicos
pertinentes.

El Registro Sanitario de estos productos sera reglamentado por la Autoridad de Salud.

Articulo 45. Vigencia del Registro Sanitario. El Registro Sanitario para los productos de este

capitulo es temporal, renovable y se emite por un plazo de diez afios.

Capitulo 1V

Equivalenciay Eficacia Terapéutica

Articulo 46. Medicamentos intercambiables. L os laboratorios fabricantes o sus representantes

legales tendran que presentar evidencias de equivalencia terapéutica para que se consideren
intercambiables los medicamentos que fabriquen, importen, distribuyan o comerciaicen, a
efecto de ser incluidos en la lista de medicamentos intercambiables y que se adicione esta
informacion al Registro Sanitario.

La equivalencia terapéutica se determinard a través de estudios apropiados, como
farmacodindmicos, de bioequivalencia, clinicos o comparativos de perfiles de disolucion,
dependiendo del medicamento en cuestion.

LaAutoridad de Salud reglamentaray certificaralo relacionado con los medicamentos

intercambiables.

Articulo 47. Medicamentos no intercambiables. Se prohibe importar, distribuir, prescribir,

dispensar, comercializar, divulgar o proporcionar un medicamento como intercambiable, s no

cumple con los requisitos del articulo anterior.

Articulo 48. Reglamentacion de la calidad, seguridad y eficacia terapéutica. La Autoridad de

Salud reglamentard, con la colaboracion de la Comisién Técnica Consultiva, los
requerimientos de calidad, seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos que presentan

problemas especiales de bioequivalencia o seguridad, dando prioridad a los que son utilizados
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en situaciones especiales, como las condiciones graves o criticas, entre otras. Se exigira un
estricto cumplimiento de esta reglamentacion que contemplard a cada tipo de medicamento,

segln sus propiedades especificas.

Articulo 49. Plazo para la reglamentacion de la equivalencia y eficacia terapéutica. A partir

de la promulgacion de esta Ley, La Autoridad de Salud tendra dos afios para reglamentar 1os
aspectos relacionados con la presentacion de la evidencia de equivalencia y eficacia
terapéutica, tomando en cuenta la definicion de esos conceptos por la Organizacion Mundial
dela Salud.

Articulo 50. Lista de medicamentos intercambiables. La Autoridad de Salud elaborard,

actualizara y publicara una lista con la clasificacion de productos intercambiables, sobre la
base de las evidencias de equivaencias terapéuticas presentadas a la Comision Técnica
Consultiva, que sera puesta a disposicion de médicos y farmacéuticos para su gercicio
profesional.

Los lineamientos para la elaboracion, revision y actualizacion de esta lista se

estableceran en el respectivo reglamento.

Articulo 51. Medicamentos genéricos en instituciones publicas de salud. Cuando se adquieran

medicamentos genéricos en instituciones publicas de salud, éstos deben cumplir con los
criterios de intercambiabilidad establecidos en esta Ley. Esta disposicion entrara en vigencia

en un lapso de tres afios, a partir de la promulgacion de esta Ley.

CapituloV
Control Previo, Control Posterior y Farmacovigilancia

Articulo 52. Control previo, control posterior y farmacovigilancia. Las acciones de control

previo, control posterior y farmacovigilancia son una obligacion ineludible de la Autoridad de
Salud.

Articulo 53. Sistema Nacional de farmacovigilancia. Se creael SistemaNaciona de

Farmacovigilancia, adscrito a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de

Salud, € cual debera considerar o siguiente:

1 La competencia en e ambito internacional, nacional, regiona y local que involucre
principalmente ala Cgja de Seguro Socia, a Ministerio de Salud, ala Universidad de
Panamay alaempresa privada.

El desarrollo y actualizacion del manual de procedimiento.
La participacion de profesionales de la salud, pacientes, consumidores e industria
farmacéutica.

4, La existencia de compromiso institucional de participacion activa y coordinacion
intersectorial.

La creacion de un sistema de informacion
Laconfidencialidad.

El personal capacitado y con dedicacion exclusiva.
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8. El financiamiento.
La Autoridad de Salud elaborard, eecutard y reglamentard este Sistema con

participacion interinstitucional y multidisciplinaria.

Articulo 54. Forma de trabajo del Sistema. Este Sistema Trabajard por medio de la

notificacion de sospechas de reacciones adversas y de reacciones adversas conocidas de los
medicamentos y productos farmacéuticos. También se notificaran las fallas farmacéuticas y

terapéuticas de éstos.

Articulo 55. Obligatoriedad del andlisis previo. Todos los productos regulados por esta Ley

serén analizados antes de la expedicién del Registro Sanitario.

Articulo 56. Andlisis pre- y postregistro. Durante la vigencia del Registro Sanitario de un

medicamento o producto objeto de regulacion por esta Ley, ademas del andlisis previo, se
redizaran dos andlisis postregistro como minimo, cuyos costos serdn pagados una vez se
ordene

el andlisis respectivo en un plazo ho mayor de cinco dias habiles, en la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas En caso contrario se considerara como falta leve de acuerdo con lo que
establece €l articulo 173 de esta Ley.

Articulo 57. Control de calidad. La calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos seran

fiscalizadas a través del control previo, € control posterior y la farmacovigilancia,
debidamente reglamentados por € Ministerio de Salud, asi como por la aplicacion de las
buenas précticas de manufactura, almacengje, transporte, distribucion, dispensacion y las que
determine la Autoridad de Salud.

Articulo 58. Obligacion de colaborar con la Autoridad de Salud. Los proveedores y cualquier

persona natural o juridica que participe directa o indirectamente en e mercado de
medicamentos y productos farmacéuticos, estén obligados a cooperar con las acciones de
investigacion, ya sean por control posterior o por farmacovigilancia, que desarrolle la
Autoridad de Salud para proteccion de la salud de la poblacién de la Republica.

El incumplimiento de esta obligacion de colaborar serd una infraccion a la presente

Ley.

Articulo 59. Competencia de la Autoridad respecto al control posterior. La Autoridad puede

solicitar la informacién y documentacion que estime necesarias para cumplir con sus
funciones, asi como tomar declaraciones y ordenar la practica de las pruebas técnicas que se
requieran para esclarecer los hechos objeto de control.

Se considera infraccion de la presente ley la negacion de los establecimientos
farmacéuticos a que se readlicen las inspecciones 0 a entregar muestras requeridas por la
Autoridad.

Las muestras sujetas a investigacion o andlisis deberan ser entregadas gratuitamente a
la Autoridad de Salud, s las solicitaa Cuando € muestreo se realice en farmacias, €

distribuidor del producto las repondra a estas sin costo alguno.
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Articulo 60. Obligacion de informar sobre |as sospechas de |as reacciones adversas y falas

farmacéuticas y terapéuticas. L os laboratorios fabricantes, los proveedores de medicamentos y

todo el personal médico, cientifico y técnico estan obligados a notificar de inmediato a la
Autoridad de Salud, sus sospechas de reacciones adversas y fallas farmacéuticas y terapéuticas
gue pueden haberse derivado por o durante € uso de los medicamentos y productos

farmacéuticos, que se fabriquen o comercialicen en la Republica de Panama.

Capitulo VI
Laboratorio de Andlisis

Articulo 61. Laboratorio de referencia. El Instituto Especializado de Andlisis de la

Universidad de Panama sera el laboratorio de referencia paralosfines de estaLey.

Articulo 62. Funciones de los laboratorios de andlisis. Para readlizar pruebas y ensayos

regqueridos, tanto para el proceso de solicitud de Registro Sanitario como para los controles
posteriores, se utilizara el 1aboratorio de referencia o cualesquiera otros laboratorios de andlisis
gue sean autorizados por la Autoridad de Salud y acreditados por el Ministerio de Comercio e

industrias, de acuerdo con lo establecido en laLey 23 de 1997.

Articulo 63. Autorizacién de otros laboratorios de andlisis. Para otorgar la autorizacion a otros

|aboratorios de andlisi's mencionados en el articulo anterior, la Autoridad de Salud contara con
laasesoriadel Instituto Especializado de Andlisis, afin de que se cumplan las buenas practicas
de laboratorio.

Articulo 64. Ajuste de los costos de andlisis. El costo de las pruebas de ensayos analiticos que

se redlicen en el laboratorio de referencia o cualesquiera otros laboratorios autorizados, sera
revisado cada dos afios en conjunto con la Autoridad de Salud, para adecuarlo a
comportamiento de los costos de los insumos y demés, utilizados para la prestacion de estos

Servicios.

Articulo 65. Capacidad administrativa del instituto Especializado de Andlisis. El Instituto

Especidizado de Andlisis es parte de la Universidad de Panamd y tendra capacidad para
administrar como fondo de autogestion las sumas que, en concepto de tasas establecidas,

ingresen por sus servicios, de acuerdo con las normas de esta Universidad.

Articulo 66. Reglamentacion de las tasas por servicios del | nstituto Especializado de Andlisis.

La Universidad de Panama reglamentara la fijacion de las tasas por servicios que brinde €
Instituto Especializado de Andlisis.

Titulo 111
Dela Comercializacion
Capitulo/|

Importacién
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Articulo 67. Buenas précticas. Las personas naturales o juridicas o instituciones publicas o

privadas que se dedican a la comercializacion o expendio de medicamentos o productos
farmacéuticos, deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en €l
reglamento correspondiente y cefiirse a las buenas précticas de almacenamiento, distribucién,
transporte y dispensacion que dicta la autoridad sanitaria para desarrollar sus actividades.
Dichas personas e instituciones seran responsables por € reciclaje; desecho y disposicion de
esos productos, asi como por |os dafios que ocasionen alas personas 0 a ambiente.

El regente farmacéutico sera responsable en el establecimiento de todo o concerniente

al manegjo, conservacion y disposicion de los farmacos.

Articulo 68. Informacion de la factura de importacion. La Direccion Naciona de Farmaciay

Drogas y la Direccién de Aduanas, junto con € regente del establecimiento farmacéutico
importador o con € corredor de aduanas, verificardn que las facturas para la importacion de
medicamentos, productos farmacéuticos e insumos para la salud sujetos a Registro Sanitario
consignen |os siguientes datos:

1. Nombre comercia o genérico del producto.
Forma farmacéutica.
Presentacion.
NUmero de registro.

NUmero de lotes.

o g bk~ W DN

Identificacion del empague por lote de produccién y fecha de vencimiento del
medicamento.

7. Otros requeridos por la autoridad sanitaria.

Una vez cumplidos estos requisitos, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

autorizaralaliberacion del embargue de aduanas.

Articulo 69. Requisitos para productos bioldgicos. Cuando se trata de productos

farmacéuticos derivados de sangre humana y otros productos biol6gicos, se exigira por cada
lote de fabricacion, sin perjuicio de lo sefialado en €l articulo anterior, un certificado analitico.
A los derivados de sangre humana se les exigira un certificado de negatividad de los virus de
inmunodeficiencia humana, hepatitis virdes A, B, C, D, E, Fy G y cualquier otro requisito
determinado por la Autoridad de Salud.

Articulo 70. Verificacion por el regente farmacéutico. Cuando e producto llega a depésito

del establecimiento farmacéutico, el regente farmacéutico tendré la obligacion de verificar que
el producto cumple con las especificaciones consignadas en el certificado de Registro
Sanitario, expedido por la Direccion Naciona de Farmacia y Drogas, y que los datos
contenidos en las liquidaciones son correctos. De existir alguna discrepancia entre la
mercancia recibida y la informacién presentada, € regente farmacéutico esta en la obligacion

de notificar inmediatamente a dicha Direccion.

Articulo 71. Veificacion oficial de productos. La Autoridad de Salud, a través de la

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se reservara e derecho de efectuar las
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verificaciones de los productos importados en las bodegas de aduanas, cuando lo estime

conveniente.

Articulo 72. Informacién sobre el nombre del distribuidor. El envase comercial debera tener

una etiqueta adherida con € nombre de la empresa distribuidora de los productos, antes de su

comercializacion.

Articulo 73. Lista de productos por vencer. Los regentes farmacéuticos de las casas

distribuidoras elaborardn y distribuirdn a las farmacias, mensualmente, una lista de los
productos proximos a vencer. A su debido tiempo, estos productos seran retirados de las

farmaciasy reconocidos en valor o especie por parte de las distribuidoras.

Articulo 74. Importacién para envasado en e pais. Se podrén importar productos

farmacéuticos a ganel para su posterior acondicionamiento y envase por parte de los
laboratorios hacionales, que cumplan con las disposiciones legales en materia sanitaria. Sin
embargo, para la comercializacion de esos productos en € mercado nacional, deberdn
cumplirse los requisitos para la obtencion del Registro Sanitario, establecidos en la presente

Ley y sus reglamentaciones.

Articulo 75. Procedencia del lote. Para el mejor control del proceso de comerciaizacion de

productos farmacéuticos, la autoridad sanitaria exigira € pais de procedencia, € destino de
cadalote importado y el nimero de lote de cada producto farmacéutico o materia prima que se

importe, lo cual seincluiraen lafactura

Articulo 76. Importacion al amparo del Registro Sanitario. Un Registro otorgado para un

producto podré ser utilizado para la importacion y comerciaizacion por alguien distinto a
quien lo solicité y obtuvo, siempre que se trate de producto idéntico; es decir, que tenga
idéntica denominacién, formula, forma farmacéutica, dosificacion y composicion del producto
registrado (los mismos excipientes); que proceda del mismo laboratorio y/o empresa,
fabricante y provenga del mismo pais; que haya sido |egitimamente fabricado por €l titular de
la marca o patente o por alguien autorizado por € titular, y que cumpla con todas las
especificaciones aprobadas en la documentacion aportada para € otorgamiento del Registro
Sanitario.

Para la comercializacion de los productos arriba descritos, la Autoridad de Salud
emitira una copia autenticada del Registro Sanitario vigente.

El importador sera plenamente responsable por e€lo los productos comercializados, de

acuerdo con o establecido por este articulo.

Articulo 77. Obligaciones del importador al amparo del Registro Sanitario vigente. El

importador est4 obligado a pagar la tasa por servicio, €l andlisis de evaluacion previay los
controles posteriores necesarios para la fiscalizacion de la calidad, seguridad y eficacia de los

medicamentos antes de su comercializacion. Esta materia quedara sujeta a reglamentacion.
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Articulo 78. Importacion de materia prima para fabricacién de productos en € pais. La

materia prima que se importe para ser utilizada en la fabricacién de productos farmacéuticos y
la empresa proveedora, requerirdn de inscripcion en la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas. Para ello, € importador deberé aportar copia autenticada u original del certificado de
control de calidad de materia prima que va aimportar, del pais de origen, lote alote.

La materia prima que va a ser utilizada para €l desarrollo o investigacién de nuevos
productos, no requerira de su inscripcion en la Direccion Naciona de Farmacia y Drogas,
previa sustentacion.

Para la importacién y exportacion de materia prima de precursores quimicos de uso
medicinal, se aplicard lo establecido en las normas vigentes sobre el mangjo de sustancias

controladas.

Articulo 79. Importacién en caso de emergencia sanitaria. El Organo Ejecutivo, en caso de

emergencia sanitariay mientras dure la contingencia, podraimportar medicamentos, productos
semiterminados y materias primas, afin de garantizar su disponibilidad y salvaguardar la salud

de lapoblacion.

Capitulo 11

Importacién de Producto |déntico de Paises de Alto Estéandar de Fabricacion

Articulo 80. Importacion de producto idéntico de paises de alto estandar de fabricacion. Un

Registro Sanitario otorgado para un producto podra ser utilizado para la importacion y
comercializacion por aguien distinto a quien lo solicitdé y obtuvo, siempre que se trate de
producto idéntico; es decir, que tenga idéntica denominacion, formula, formula farmacéutica,
dosificacion y composicion del producto registrado (Ios mismos excipientes); que proceda del
mismo laboratorio y/o empresa fabricante y provenga de distinto pais, que haya sido
legitimamente fabricado por € titular de la marca o patente o por aguien autorizado por el
titular, y que cumpla con todas las especificaciones aprobadas en la documentacidn aportada
parael otorgamiento del Registro Sanitario.

Para la comercializacion de los productos arriba descritos, la Autoridad de Salud
emitira una Certificacion de Importacién al Amparo de Registro Sanitario vigente, siempre que
el primer lote del producto cumpla con € control previo. Esta materia sera reglamentada por la
Direccién Nacional de Farmaciay Drogas.

El importador sera plenamente responsable por € o los productos comercializados, de
acuerdo con |o establecido en este articulo.

Cuaquier producto que no cumpla con todas las especificaciones aprobadas en €

Registro Sanitario original deberé obtener uno nuevo.

Articulo 81. Aplicacién. El procedimiento anterior se aplicara a los productos que procedan
de los siguientes paises: Canada, Estados Unidos de Norteamérica, Japdn, Finlandia, I1slandia,
Noruega, Francia, Espafia, Suecia, Australia, Bélgica, Suiza, Austria, Alemania, Dinamarca,
Nueva Zelanda, Reino Unido de Gran Bretafia, Holanda, Irlanda, Italiay otros que, de acuerdo
con la Autoridad de Salud, sean reconocidos como paises que cumplen los mas atos

esténdares de calidad en sus procesos de fabricacion. Esta lista podrd variar a consideracion de
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la Autoridad de Salud si agunos de los paises antes mencionados no mantienen los altos

estandares de calidad de manufactura, segin lo establecido internaciona mente.

Articulo 82. Reguisitos esencidles para la solicitud de Certificacién de Importacién al

Amparo del Registro Sanitario. La solicitud de Certificacion a Amparo del Registro Sanitario

debe estar acompariada de:

1. Peticion mediante abogado.

2. Certificado de Libre Venta, expedido por la Autoridad de Saud del pais de
procedencia, y Certificado de Buenas Précticas de Manufactura del pais fabricante o
tipo Organizacién Mundial dela Salud (OMS).

Muestras originales del producto.
Etiquetas 0 membretes primarios y secundarios del producto en idioma espafiol.

5. Refrendo del farmacéutico regente del establecimiento farmacéutico.

Articulo 83. Control previo del primer lote. La Direccién Naciona de Farmacia'y Drogas

realizard el control previo a primer lote de los productos que se importen al amparo de los
articulos anteriores.
Hasta la presentacion de los resultados de los andlisis exigidos por esta Ley, €

producto no podré ser comercializado.

Articulo 84. Responsabilidad del importador con Certificacion de Importacion del Registro

Sanitario vigente de productos procedentes de paises con altos estandares de calidad en su

fabricacion. El importador est4 obligado a pagar la tasa por servicio, € andlisis de control
previo para el primer lote y los controles posteriores para garantizar la calidad, seguridad y

eficacia del medicamento antes de su comerciaizacion.

Capitulo 111
Distribucion

Articulo 85. Prohibicién de venta ambulatoria. Queda prohibida la venta ambulatoria de

medicamentos.

Articulo 86. Obligatoriedad de comercializacion en establecimientos farmacéuticos. La

comercializacion de productos farmacéuticos solo podra efectuarse en establecimientos que
cuenten con licencia de operacion de establecimiento farmacéutico vigente, los cuaes deben
estar bajo laresponsabilidad de regentes farmacéuticos.

Todos los establecimientos farmacéuticos, publicos o privados, estan obligados a
mantener a un profesional farmacéutico idoneo, durante las horas en que permanecen abiertos.
LaAutoridad de Salud reglamentara esta obligacion.

Par agrafo. Estos establecimientos tendran un plazo de cinco afios, contado a partir de la
entrada en vigencia de la presente Ley, para cumplir con la obligacion que establece este

articulo.
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Articulo 87. Periodo para contratar farmacéuticos idéneos. A partir de la promulgacion de

esta L ey, lasfarmacias publicas y privadas tendran un periodo de cinco afios para contratar 10s
servicios de farmacéuticos idoneos para cubrir los turnos adicionales en que esté funcionando
el establecimiento farmacéutico, a fin de otorgar un periodo para que egresen nuevos

profesional es farmacéuticos de |as universidades.

Articulo 88. Idoneidad para los egresados de las facultades de Farmacia. Para obtener la

idoneidad profesional, los egresados de las facultades de Farmacia, nacionales o extranjeras,
deberan cumplir un afio de ese servicio social remunerado por la Autoridad de Salud.

La Autoridad de la Salud tendré dos afios para reglamentar lo relativo a este articulo,
para lo cual contard con la colaboracion de la Facultad de Farmacia de la Universidad de
Panamé.

Este articulo entrard en vigencia a partir de su reglamentacion.

Articulo 89. Responsabilidad del profesional farmacéutico. El profesional farmacéutico que

asume la direccion técnica o regencia farmacéutica en cualquier establecimiento farmacéutico,
es responsable legal y moralmente de todas |as operaciones técnicas que se desarrollen ali. El
velara para que todo producto farmacéutico que se expenda o dispense conserve las
caracteristicas que estipula € laboratorio fabricante, en lo relacionado con la estabilidad,
manejo y amacenamiento de los productos. Ademés, se gjustard a las disposiciones legales
vigentes rel acionadas con la dispensacion de medicamentos. Igual responsabilidad tendra con
los productos que se reenvasen o preparen en el establecimiento farmacéutico.

La responsabilidad del regente farmacéutico no exime de responsabilidad al

propietario del establecimiento farmacéutico.

Articulo 90. Clasificacion de los productos farmacéuticos por la Autoridad de Salud. La

Autoridad de Salud clasificaralos productos farmacéuticos, para efectos de su expendio, en las
siguientes categorias:

1. De venta con presentacion de receta especial numerada, que solo pueden ser
dispensados en farmacias, las que cumplirdn con las exigencias que determinan los
convenios internacionales de los que la Republica de Panama sea parte, la ley de la
materiay su reglamento correspondiente.

De venta bajo receta médica, que solo pueden ser dispensados en farmacias.
De venta sin receta médica, que solo pueden ser dispensados en farmacias y botiquines
de pueblo.

4. Medicamentos de venta popular o sin receta médica, que pueden ser comercializados
en establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos. Estos Ultimos deben solicitar
unainscripcion anua ala Direccién Nacional de Farmaciay Drogas del Ministerio de
Salud y pagaran anualmente la tasa establecida para este fin.

Estardn exonerados del pago de la tasa establecida en este articulo, aquellos

establecimientos comerciaes no farmacéuticos que funcionen en éreas rurales 0 marginales y

operen con registro comercial tipo B.

Articulo 91. Botiquines. Para satisfacer las necesidades de medicamentos de ventasin
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prescripcidn médica en areas donde no existan farmacias de facil acceso, la autoridad sanitaria
autorizara la apertura de establecimientos denominados botiquines, los cuales no estaran
obligados a acreditar un regente farmacéutico.

Estos establecimientos deberan contar con una licencia expedida por la autoridad
sanitaria y estaran sujetos a su reglamentacion.  Se dedicardn a la venta al por menor de
productos farmacéuticos que figuren en la lista elaborada por la Direccién Naciona de
Farmaciay Drogas para este tipo de productos. Dichos establecimientos no estén autorizados

para despachar recetas ni para hacer preparaciones magistrales.

Articulo 92. Uso de envases hospitalarios. El uso de los denominados envases hospitalarios

solo se permitir4 en clinicas, hospitales y centros de saud. Los medicamentos que se
entreguen a los pacientes cuando abandonen dichos establecimientos, deben estar plenamente

identificados e indicar lafecha de vencimiento y otras precauciones, segin sea el caso.

Articulo 93. Producto farmacéutico de uso prolongado. Para las enfermedades que requieran

de tratamiento cronico, la Autoridad de Salud permitird la presentacion de receta de uso

prolongado para su dispensacion en |os establ ecimientos farmacéuticos.

Articulo 94. Comercidlizacion de productos farmacéuticos de venta popular en

establ ecimientos no farmacéuticos. L os establ ecimientos comerciales no farmacéuticos podran

vender productos farmacéuticos de venta popular, segin el numera 4 del articulo 90, después
de solicitar lainscripcion del establecimiento para este fin ala Direccion Naciona de Farmacia
y Drogas del Ministerio de Salud. A los establecimientos comercial es que no cumplan con esta
inscripcion les seran decomisados |os productos.

La Autoridad de Salud supervisara las condiciones de almacenamiento y expendio de los
productos. En caso de encontrarse irregularidades, se les prohibira la comercializacion de

dichos productosy se procedera a su decomiso.

Articulo 95. Prohibicién de comercializacion de productos no idoneos. Queda prohibida la
fabricacion, importacion, distribucion y transferencia a cualquier titulo, de medicamentos y
productos farmacéuticos y demas productos sujetos a la presente Ley, que estén contaminados,

adulterados, falsificados o expirados.

Articulo 96. Obligacion de que los productos respondan a la informacion entregada para la

obtencion del Registro Sanitario. Los medicamentos y los productos farmacéuticos que se

comercializan en €l pais deben responder alos documentos y andlisis que se aprobaron parala

emision del Registro Sanitario.

Articulo 91. Ildoneidad de procesos de fabricacion, importacién. distribucion vy

almacenamiento. Las personas naturales o juridicas que se dedican a la fabricacion,

importacion, distribucion o almacenamiento de medicamentos y productos farmacéuticos o
gjecuten parte de los procesos que éstos comprenden, deben disponer de locales de equipo

técnico y de control adecuados, segun lo establece el reglamento correspondiente.
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Asi mismo, deben cefiirse a las buenas practicas de manufactura, de laboratorio y de
almacenamiento, tomando en cuenta las normas internacionamente aceptadas y las
reglamentaciones de la Autoridad de Salud.

La Autoridad de Salud, a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,

verificara periodicamente el cumplimiento de o establecido en la presente disposicion.

Capitulo 1V
Monitoreo de Precios

Articulo 98. Lista nacional de precios. Los establecimientos farmacéuticos estén obligados a

remitir la lista de precios de sus productos y sus actualizaciones a la CLICAC, que elaborara
una base de datos e informard, a través de los medios de comunicacion y consulta, al publico

consumidor.

Articulo 99. Responsabilidad de monitorear los costos de los medicamentos. La CLICAC

tendrd la responsabilidad de monitorear los costos de los medicamentos, y presentara
trimestralmente un informe sobre € resultado de este monitoreo a la Comision Naciona de

Registro Nacional de Oferentes.

Articulo 100. Monitoreo de precios internacionales. La CLICAC deberd monitorear

internacionalmente los precios de los productos comprendidos en € dmbito de aplicacion de
estalLey y remitirdala Autoridad de Salud y ala Comision Nacional de Registro Nacional de
Oferentes € informe mensual para el mejor interés del consumidor, las recomendaciones

pertinentesy cualquier informacion que se le solicite con relacion al tema.

Articulo 101. Razonabilidad del costo de los medicamentos. La CLICAC proporcionard

periodicamente los precios internacionales de los medicamentos a la Direccién General de
ingresos del Ministerio de Economia y Finanzas, con € propdsito de que sirvan a ésta para
determinar la razonabilidad del costo de los medicamentos cuando realicen las auditorias de
las declaraciones juradas de rentas de los distribuidores y mayoristas. La referida Direccion

pondra particular atencidn a aguellas transacciones entre partes relacionadas.

Capitulo Vv
Precios de Referencia Topes

Articulo 102. Régimen transitorio. Tres meses después de la promulgacion de la presente Ley

y por un periodo de dos afios, €l precio de referencia tope de los distribuidores y mayoristas a
los minoristas para los medicamentos, serd € que corresponda con € precio promedio del
mercado posterior a 1 de octubre de 1999.

Para los medicamentos que entraron al mercado en una fecha posterior al 1 de octubre
de 1999, € precio de referencia tope serd € precio con € cual se introdujo originalmente €l

medicamento al mercado.
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Articulo 103. Determinacion de los precios de referencia topes. El Organo Ejecutivo

determinara los precios de referencia topes mediante decreto gjecutivo. La CLICAC sera la
institucion responsable de suministrar al Organo Ejecutivo la informacion necesaria para
implementar el articulo anterior y verificard su fiel cumplimiento. Para tal efecto, los
laboratorios importadores y distribuidores proporcionardn a la CLICAC la informacion
necesaria paratales fines, en un plazo méximo de treinta dias, contado a partir del momento en

gue le searequerida, en e formato correspondiente.

Articulo 104. Precios de referencia topes. L os precios de referencia topes entrarén aregir alos

quince dias después de promulgado, en cada oportunidad, €l decreto g ecutivo correspondiente
en la Gaceta Oficial.

Articulo 105. Revision del precio de referencia tope de un medicamento especifico. Los

importadores y distribuidores podran solicitar ala CLICAC cada cierto periodo, con la debida
sustentacion, la revisién del precio de referencia tope de un medicamento especifico. Esta
institucién realizara un andlisis de la tendencia de los precios nacionales comparados con los
internacionales, a fin de recomendar a Organo Ejecutivo, dentro de los cuarenta'y cinco dias
contados a partir de la solicitud, en caso tal que se considere debidamente justificada, una

variacion al precio de referencia tope preestablecido.

Articulo 106. Regulacién por excepcién. En cualquier momento posterior a los dos afios

indicados en € articulo 102, excepcionamente el Organo Ejecutivo podra poner precios de
referencia topes a los medicamentos, a fin de preservar €l interés superior del consumidor, en
circunstancias en que e comportamiento de los precios en el mercado nacional no guarde
relacion con los precios de dichos productos o sus similares a nivel internacional.

Para los propositos de esta norma, la CLICAC recomendard a Organo Ejecutivo,
luego de los andlisis correspondientes, las propuestas de productos medicinales y precios de

referencia topes que se aplicardn anivel nacional por periodos de seis meses prorrogables.

Titulo 1V
Dela Adquisicién Pablica de M edicamentos
Capitulo/|
Registro Nacional de Oferentes

Articulo 107. Comision Naciona de Registro Nacional de Oferentes. Se crea la Comision

Nacional de Registro Naciona de Oferentes que estara adscrita al Ministerio de Salud, para
elaborar €l Registro Nacional de Oferentes y homologar |os criterios de seleccién, admision,
suspension y exclusion de los oferentes y los productos que representan, para la compra de
medicamentos, equipos e instrumentos meédico-quirdrgicos e insumos que requiera cada
institucion publica de salud.
Esta Comision estara integrada por un representante de cada una de las siguientes

entidades:

1. Comité Técnico Nacional Institucional

2. Ministerio de Salud.
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Ministerio de Economiay Finanzas.
Contraloria General de la Republica.
Ministerio de Comercio e Industrias.
Cajade Seguro Social.

N o g~ w

Céamara de Comercio, Industriasy Agricultura.

Articulo 108. Certificacion de la Comision. La Comision Nacional de Oferentes certificara

gue e oferente esta inscrito en € Registro Nacional de Oferentes. Dicha certificacion tendra
vigencia de un afio y su no presentacion constituira una causal para rechazar la oferta en €
respectivo acto publico.

Esta Comisién elaborara una base de datos especializada, que se actualizara de manera

continuay estara disponible paralasinstituciones publicas.

Articulo 109. Sistema técnico-analitico. La Comisién Naciona de Registro Nacional de
Oferentes deberd establecer un sistema técnico-analitico, como soporte 0 ayuda en la toma de
decisiones administrativas para garantizar la méxima objetividad en el tratamiento de los
usuarios. Este sistema debe contemplar una evauacién econdmica y tecnoldgica de los
medicamentos y un andlisis de diferentes opciones, basado en los conceptos costo-efectividad

y costo-utilidad de |os productos.

Articulo 110. Acreditacién. Toda persona, natura o juridica, que desee ser considerada
contratista idéneo para participar en los actos publicos de seleccién de contratista para
suministro de insumos, medicamentos, y equipos médico-quirdrgicos ante una institucion

publica de salud, deberainscribirse en el Registro Nacional de Oferentes.

Articulo 111. Efecto delaacreditacion. El Registro Nacional de Oferentes no otorga derecho

subjetivo alguno, sélo la merca expectativa de ser [lamado a ofertar alainstitucion publica de
salud. Al efecto, lo Unico que acredita es que €l interesado es considerado idéneo para
suministrar medicamentos y equipos médico-quirdrgicos que requieren las instituciones

publicas de salud.

Articulo 112. Requisitos. Losinteresados en inscribirse en el Registro Nacional de Oferentes
deberén presentar la siguiente documentacion:

1. Licenciacomercial.

2. Licenciade operaciones.

3. Muestra o catdlogo de insumos que ofrece.

4. Estado financiero o solvencia financiera, debidamente certificada por un contador

publico autorizado o entidad financiera del pais.
Ademaés de cumplir con todo lo anterior, e proveedor deberd acatar las exigencias

establecidas en e reglamento de compras de medicamentos que cada institucion elabore.

Articulo 113. Suspensiéon y cancelacion de inscripciéon en e registro de oferentes. Las

instituciones publicas de salud remitiran, semestralmente, la informacion sobre la conducta de

los contratistas a la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes, en la cua
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detallaran los incumplimientos, multas y sanciones que les fueron impuestos a los proponentes
registrados en la Comision. La Comision, sobre la base de los méritos y conductas sefialadas,
podra cancelar las respectivas inscripciones o suspenderlas, hasta tanto sea subsanada dicha
situacion.

Contra la resolucién que suspenda o cancele € registro de un oferente cabra el recurso

de reconsideracion, con el cual quedara agotadala via gubernativa.

Articulo 114. Comité Técnico Nacional Interinstitucional. EI Comité Técnico Nacional

Interinstitucional estard integrado por especialistas multidisciplinarios y particulares idéneos
de las especiaidades médicas, farmacéuticas y otras, quienes elaboraran las especificaciones
de las fichas técnicas para cada renglon de medicamentos, equipos médico-quirlrgicos,
insumos, reactivos de laboratorios y cualquier otro producto que sea necesario.

Este Comité tiene carécter consultivo vinculante y sus recomendaciones seran
utilizadas en las unidades técnicas administrativas, encargadas de la provision de cada

institucién de salud, y también en la actualizacion del Registro Nacional de Oferentes.

Articulo 115. Estimacién presupuestara de consumo de medicamentos. ES responsabilidad de

la unidad técnica administrativa de cada ingtitucion de salud estimar, en cada gercicio
presupuestario, el consumo y costo de referencia a cada renglén objeto del acto publico, de
manera que, con € concurso de todos los estamentos involucrados, se obtenga la informacion
basica para elaborar pliegos de cargos y especificaciones generales y técnicas que regularan el

respectivo contrato de suministro.

Articulo 116. Obligacién de convocar. La ingtitucién de salud tiene la obligacion de

convocar a todos los oferentes que estén debidamente acreditados dentro de un renglén para

cada acto publico.

Articulo 117. Publicidad. La institucién publica de salud comunicard a publico en general,
particularmente a los oferentes, debidamente registrados, sobre la convocatoria a acto de
seleccion de contratista, a través de una publicacion que deberd aparecer en dos diarios de
circulacion nacional, durante tres dias distintos. Dicha publicacion se efectuara en atencion al
monto, con la siguiente antelacion:
1. Solicitudes de precios:
a No menor de cuatro dias habiles, s & monto no excede a cincuenta mil balboas
(B/. 50,000.00).
b. No menor de ocho dias habiles, si e monto es mayor de cincuenta mil balboas (B/.
50,000.00) hasta ciento cincuenta mil balboas (B/. 150,000.00).
C. No menor de quince dias hébiles, s e monto es mayor de ciento cincuenta mil
balboas (B/.150,000.00).
2. Licitaciones publicas:
a No menor detreintadias calendario.
Adicionalmente, dicha institucion podra comunicar la convocatoria a acto de
seleccion a los oferentes registrados de forma opcional, por medio de fax, coreo electrénico,

apartado postal o cualquier otro medio disponible.
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Par agrafo. Para los efectos de este articulo, los oferentes tendrén acceso a conocer toda la

informacion relativa alos costos y consumo.

Articulo 118. Efectos de la precalificacion y de la convocatoria. La precalificacion y la

convocatoria a proponer solo otorgan alos precalificados la opcion paraentrar en €l sistemade

subasta de compras a menor precio o a sistema de presentacion de sobre cerrado.

Capitulo 111
Contrato de Suministro

Articulo 119. Objeto del contrato de suministro. El contrato de suministro debe garantizar la

continuidad del abastecimiento de los medicamentos, equipos e insumos medico-quirdrgicos.
De existir incumplimiento total del contrato de suministro, la entidad podra convocar a

otro acto publico o adjudicar a proponente que haya llegado en segundo lugar, segin sea mas

beneficioso para los intereses publicos, sin perjuicio de las sanciones aplicables, de acuerdo

con las especificaciones previamente presentadas en el contrato original.

Articulo 120. Plazo de garantia. En € contrato de suministro se debe establecer e plazo de

garantia, que comienza a correr a partir de la recepcién por parte del ente contratante. Durante
este plazo, €l contratante podra reclamar lareposicion de los bienes inadecuados, s acreditala
existencia de vicios o defectos en |os bienes entregados por €l contratista, o rechazarlos cuando

existe fundado temor de que lareposicion no sea suficiente paralograr el fin pretendido.

Articulo 121. Revocacion de oficio. Los actos administrativos que se efectien por

instituciones publicas de salud para adquirir productos regulados por esta Ley, son revocables
de oficio hasta la adjudicacién, siempre que no hayan sido notificados a oferente mediante
resolucion que no admite recurso alguno, salvo |los que sean de competencia de la Sala Tercera

de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia.

Articulo 122. Perfeccionamiento del contrato de suministro. El contrato de suministro de

medicamentos, insumos y equipos médico-quirdrgicos se formaliza por escrito, se suscribe por
las partes y se perfecciona con € refrendo de la Contraloria General de la Republica.

Para la gecucion se requerira de la aprobacion de la garantia y de la existencia de
disponibilidad presupuestaria correspondiente. Cuando la vigencia del contrato exceda €l

gercicio fiscal anual, se tomarén las previsiones presupuestarias correspondientes.

Articulo 123. Principio de celeridad. El acto de adjudicacion y € contrato no se sometera a

aprobaciones 0 revisiones administrativas posteriores, ni a ninguna otra clase de requisitos
diferentes alos previstos en estaLey.

Las instituciones publicas de salud estableceran las medidas necesarias para garantizar
la preservacion, inmutabilidad, seguridad, eficacia y oportunidad del medicamento y los

equi pos médico-quirdrgicos.
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Articulo 124. Interpretacion de cldusulas de los contratos. Las instituciones publicas de

salud estaran facultadas parainterpretar €l sentido y el alcance de las cldusulas de los contratos
gue suscriban los proveedores de productos medicamentosos, insumos o equipos meédico-
quirargicos. Cuando existan diferencias de interpretacion con el proveedor, que puedan dar
lugar a desabastecimiento de dichos productos con efectos perjudiciales para la poblacion, la

Autoridad de Salud debera formular la declaracion correspondiente.

Articulo 125. Principio de identidad. El principio de identidad entre la muestra ofertada 'y las

condiciones especificadas en e pliego de cargos rigen durante € periodo convenido; no
obstante, las instituciones publicas de salud se reservan el derecho de realizar gjustes técnicos
0 publico, asi 1o requieran, salvando siempre la justa relacién econdmico-financieray el justo
reconocimiento de cualquier perjuicio que pudiera ocasionarse a las partes. Corresponde ala

Autoridad de Salud determinar los casos en que vulnere el interés publico.

Articulo 126. Responsabilidad solidaria de los oferentes.  Cuando dos 0 més personas,

naturales o juridicas, presentan conjuntamente una misma oferta, responderan solidariamente

de todasy cada una de las obligaciones requeridas en e contrato.

Capitulo 1V
Contratacion Directa

Articulo 127. Contratacién directa. La contratacion directa es el procedimiento por e cual €

Estado elige directamente a contratista o a proveedor, sin necesidad de acto publico, para la
compra de medicamentos, equipos e insumos médico-quirurgicos, odontol 6gicos, radiol 6gicos,
productos o materiales de uso interno o externo para la salud humana, contenidos en la Lista

Oficial de Medicamentosy otros productos sanitarios, en los casos que laley sefiala.

Articulo 128. Casos en que procede. La contratacion directa tiene lugar en los siguientes

Casos:

1. Por urgencia evidente que no permita conceder € tiempo necesario para celebrar el
acto publico de contratacion.

2. Cuando se trate de situaciones excepcionales relacionadas con urgencias o desastres
naturales, previa declaratoria por € Consgjo de Gabinete.

3. Cuando se trate de adquirir medicamentos y otros productos para la salud publicay no
haya més de un oferente.

4. Cuando se trate de la adquisicion de medicamentos y otros productos para la salud
publica que no tengan Registro Sanitario, seguin certificacion técnica de la Direccion
Nacional de Farmaciay Drogas. En este caso, se aplicaran los requisitos establecidos
enlaley 11 de 1987, sobre la adquisicién de medicamentos en entidades de salud del
Estado y sus respectivas modificaciones.

Parégrafo. Se entiende por urgencia evidente, aquellos casos en donde la necesidad de
adquirir €l bien o la prestacion del servicio es tan notoria que no existe e tiempo necesario

paralarealizacion de los actos de seleccion de contratista.
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En estos casos, se requerirala presentacion de, por 1o menos, dos cotizacionesy que la
solicitud sea hecha previa a la contratacion de servicios 0 a la adquisicion del bien, explique
las razones por las cuales no se puede realizar € acto publico correspondiente y sefiale la
partida que se compromete.

Sin embargo, se exceptlian de este requisito aquellos casos en donde se requieran los
bienes de forma inmediata, de manera que, de no adquirirlos, se ocasionaria la pérdida de
vidas y graves perjuicios econdmicos y sociaes a los ciudadanos y a Estado panamefio. En
estos casos, la entidad contratante debera remitir de forma inmediata al Ministerio de

Economiay Finanzas €l expediente de contratacion para que sea evaluado conforme alaley.

Articulo 129. Formas de adquisicion. En caso de no exigtir oferta local, |os medicamentos y

otros productos sanitarios podran ser adquiridos directamente en |aboratorios fabricantes en €l
extranjero, a través de consignaciones o compras individuales, compras conjuntas con
organismos internacionales de salud, entidades de seguridad social o de salud publica en otros
paises. Tales compras deberan regirse por los requisitos establecidos en la Ley 11 de 1987,
sobre la adquisicion de medicamentos en entidades de salud del Estado y sus respectivas

modificaciones.

Articulo 130. Urgencia evidente. En casos de urgencia evidente, la institucion publica de

salud procederd a la contrataciéon directa con laboratorios, empresas fabricantes o sus
representantes locales para la adquisicion de medicamentos, equipos médico-quirdrgicos,
instrumental e insumos de salud, contenidos en la Lista Oficial de Medicamentos de cada

institucion.

Articulo 131. Requisitos. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de
Salud concedera un permiso especial para la introduccion a pais de los productos a que se
refiere €l articulo anterior, y todo lote quedard en cuarentena hasta que se realicen los andlisis

pertinentes y se autorice su utilizacion.

Articulo 132. Responsabilidad del funcionario. Los funcionarios encargados de redlizar las

compras bajo estas circunstancias, deberén garantizar las mejores condiciones en beneficio del
interés publico y responderan personalmente por los dafios y perjuicios que su conducta
genere.

En caso de que la urgencia sea consecuencia de un desabastecimiento por fata de
buena planificacion o administracion de las ingtituciones publicas, € funcionario o
funcionarios que han provocado esta situacion serén responsables de ello, por lo cual se les

impondrén sanciones disciplinarias, conforme alos trdmites |egal es correspondientes.

CapituloV

Adjudicacion

Articulo 133. Formalizacion de la adjudicacion. La adjudicacion del acto publico se hard

mediante resolucion motivada, luego de verificar e cumplimiento de los requisitos de la

propuesta favorecida, en concordancia con €l pliego de cargos.
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La adjudicacion debe recaer en la oferta que resulte sostenida en la forma més
conveniente del sistema de subasta de compras al menor precio o € sistema de presentacion de
sobre cerrado, dentro del grupo de los precalificados.

Opcionalmente, la Autoridad de Salud realizara |as compras de medicamentos, equipos
e insumos médico-quirargicos, al amparo de lo dispuesto en la Ley 56 de 1995, sobre

contratacion publica.

Articulo 134. Adjudicacion alamejor oferta. Una vez notificada la resolucion de adjudicacion

del acto publico, se cierrala fase separable o precontractual y se da formal apertura a la fase
contractual del acto. Los actos administrativos subsiguientes, en mérito a su naturaleza
bilateral o convencional, no son impugnables y las cuestiones suscitadas con motivo de la
celebracion, cumplimiento o extincidn de los contratos solo son revisables por la jurisdiccion

contencioso-administrativa.

Articulo 135. Procedimiento de recepcién. El procedimiento de recepcion de medicamentos e

insumos médicos impone que e acto de recepcidn sea provisional, hasta tanto se declare
satisfactoria la entrega. El personal técnico correspondiente asignado a efecto, en presencia
del proveedor 0 su representante, revisara los productos entregados.  Su dictamen concluira
con la aceptacién, rechazo parcia o total y con las sugerencias de las posibles medidas

correctivas a proveedor.

Articulo 136. Aceptacion y saneamiento. Aceptada la provision o saneadas |as irregularidades

advertidas, se ordenara e pago, € cua puede ser en forma Unica, fraccionada o facturada
contra entrega, de acuerdo con lo convenido en el contrato.

Hasta tanto el producto no sea debidamente aceptado, toda merma, deterioro,
destruccion o pérdida corre ariesgo y cuenta del contratista, de acuerdo con lo establecido en

el contrato.

Articulo 137. Recursos. Los actos unilaterales en materia de adquisicion de medicamentos e
insumos médico-quirdrgicos de las ingtituciones publicas de salud, sblo crean una mera
expectativa para € oferente registrado. Los actos de seleccién no admiten recurso en via
gubernativa; no obstante, son impugnables ante la Sala Tercera de lo Contencioso

Administrativo de la Corte Suprema de Justicia.

Articulo 138. Responsables del control previo y del posterior. El control previo y €l posterior

de estos contratos sera responsabilidad de la Contral oria General de la Republica.

Capitulo VI
Fianzas

Articulo 139. Constitucion de la fianza. Perfeccionada la adjudicacion, el representante legal

de la ingtitucién de salud o € funcionario que designe al efecto, verificard @ momento de

suscribir el contrato, que el contratista garantice el cumplimiento del contrato de suministro,

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA



G.O. 24218

mediante Fianza Unica de cumplimiento. Dicha fianza habra de constituirse en laformay por
el monto que se establecen en el Codigo Fiscal, laLey 32 de 1984 y laLey 56 de 1995.

CapituloVI1
Inhabilitacion e incompatibilidad para Contratar

Articulo 140. Inhabilidades para contratar. Son inhdbiles para contratar € suministro de

medi camentos e insumos médico-quirdrgicos con las instituciones de salud:

1. Las personas que, segun la Constitucién Politica o la ley, se encuentren inhabilitadas
para contratar con el Estado.

2. Las personas que, por sentencia gjecutoriada, hayan sido condenadas a pena accesoria
de inhabilitacion para el gercicio de funciones publicas.

3. Las personas, naturales o juridicas, que se hayan abstenido de suscribir € 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 e articulo 104 de la Ley 56 de 1995, sobre
contratacion publica.

5. Los socios de personas juridicas a las cuales se les hayan resuelto contratos por causa

imputable aellos.

Articulo 141. Incompatibilidades para contratar. Son incompatibles para contratar con las

instituciones publicas de salud:

1. Quienes ostentan cargos en la junta directiva, consgo técnico, direccion o cargo
administrativo en dichas instituciones.

2. Las personas que tengan vinculos de parentesco, hasta € cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad, con los miembros de la junta directiva, consejo
técnico, direccién o cargo administrativo en las instituciones de salud; o con alguno de
los miembros de la Comisién Nacional de Registro Nacional de Oferentes.

3. Losservidores piblicos.

Capitulo VIII
Activacion Administrativa

Articulo 142. Impugnacién. La adjudicacion de los contratos de suministro no admite
recurso por la via gubernativa, y solo es impugnable ante la Sala Tercera de o Contencioso

Administrativo de la Corte Suprema de Justicia.

Articulo 143. Publicidad de informes. Todo informe, dictamen o concepto de técnicos o

expertos sobre materias propias de la g/ecucion de un contrato de suministro de medicamentos,
insumos o0 equipos médico-quirdrgicos, que deba ser considerado para que la institucion
publica de salud tome una decision, serd de conocimiento publico, salvo que por su naturaleza
juridicatenga caracter reservado.

Toda persona interesada podra hacer |legar las observaciones que estime convenientes

a la ingtitucién de salud correspondiente con relacion a esos informes o dictdmenes. El
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funcionario que deba tomar una decision con fundamento en esas experticias, se pronunciara

sobre dichas observaciones.

TituloV
Delalnformacion y Publicidad
Capitulo|
Informacion

Articulo 144. Obligacion de informar a consumidor. Es obligacion del fabricante

proporcionar informacion relevante sobre e producto, su modo de empleo y las advertencias
pertinentes, de una manera facil de entender, con el fin de que su empleo sea seguro y libre de

riesgos injustificados parala salud y la vida de los consumidores.

Articulo 145. Obligacion de informar por parte del profesional farmacéutico. El farmacéutico

que labora en establecimientos farmacéuticos publicos y privados, debe acogerse a las buenas
précticas de farmacia adoptadas por la Autoridad de Salud. La informacién y orientacion al
usuario tendra fundamental importancia. Para tal efecto, se debe mantener a frente del
establecimiento a un profesional farmacéutico idoneo, durante todo € periodo que permanece
abierto a publico, para lo cua se tomara en consideracion lo dispuesto en € parégrafo del
articulo 86 de esta L ey.

Articulo 146. Obligatoriedad de presentar equivalentes terapéuticos. El farmacéutico esta

facultado y obligado a ofrecer a consumidor aternativas de medicamentos que sean
equivalentes terapéuticos del prescrito, de acuerdo con la lista de los medicamentos
intercambiables elaborada por la Autoridad de Salud.

Al hacerlo, dejara constancia del producto dispensado con su firma y cédigo de
registro al reverso de lareceta.
Parégrafo. La Autoridad de Salud fomentara e implementara una politica de sustitucion de
genéricos a través de la equivalencia terapéutica, ala par de un proceso de capacitacion de los

meédicos, farmacéuticos y consumidores.

Articulo 147. Obligacion de informacion del médico. Salvo la dispensacion, el médico tiene

las mismas obligaciones del profesional farmacéutico, en cuanto a la informacion y a la
obligatoriedad de ofrecer equivalentes terapéuticos y debera sefialar en la receta, e nombre
genérico, de conformidad con la Denominacién Comun Internacional, y podra opcionamente

indicar e nombre comercial dentro de un paréntesis.

Articulo 148. Legibilidad de |as recetas. El profesional médico debe prescribir en letralegible,

de tal forma que e farmacéutico pueda comprender claramente cud es € medicamento
recetado.

El farmacéutico que reciba una prescripcion en forma ilegible debe abstenerse de

dispensar el medicamento y consultar con el médico suscriptor de lareceta.
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Articulo 149. Informacién al consumidor sobre la lista nacional de equivalentes terapéuticos
de la Autoridad de Salud. La Autoridad de Salud elaborara una lista nacional de equivalentes

terapéuticos, cuya informacion sera divulgada ala poblaciéon.

Dicha informacién serd utilizada por los fabricantes de medicamentos y de productos
farmacéuticos de cualquier nivel, para informar al consumidor de manera estrictamente
objetiva, incluso utilizando medios de difusién masiva, sobre los equival entes terapéuticos de
un producto con otro y de estimarlo conveniente, de sus precios.

En tal caso, lainformacion que se ponga a acance de los consumidores deberaindicar
claramente, de manera obligatoria, que se trata de productos que se venden bajo receta médica.

El fabricante que divulgue la informacion es responsable de su exactitud, precision y

veracidad.

Capitulo 11
Publicidad

Articulo 150. Productos gue pueden ser objeto de publicidad. Pueden ser objeto de

publicidad, a través de medios que se encuentren a acance del publico en .genera, los
productos farmacéuticos que cuenten con Registro Sanitario en e pais, autorizados para su
venta sin receta médica (medicamentos de venta popular), previa autorizacién de la Autoridad
de Salud, através de la Comisién de Publicidad y Propaganda del Ministerio de Salud.

Articulo 151. Adquisicion de medicamentos sin receta médica. Las farmacias privadas estan

obligadas a colocar, en sitio visible, un letrero que indique que e usuario que adquiera un
medicamento de los regulados que se venden sin receta médica, lo hace bao su
responsabilidad.

Articulo 152. Autorizacion. La publicidad o propaganda que de cualquier forma esté
relacionada con la salud, debera obtener la aprobacion de la Autoridad de Salud antes de ser

divulgada por cualquier medio.

Articulo 153. Prohibiciones ala publicidad en envases y similares de productos de venta bajo

receta médica.  Queda prohibida la publicidad en envases, etiquetas, rétulos, empagues,
insertos o prospectos que acompafien a los productos farmacéuticos de venta bagjo receta
médica. No se considera publicidad para estos efectos €l uso de colores, dibujos, logos u otros

similares que no tengan relacion con las caracteristicas o propiedades del producto.

Articulo 154. Prohibicion de inducir a consumidor a la adquisicion. Se prohiben todas las

formas de promocién o incentivos que puedan inducir a consumidor a la adquisicién o

utilizacién de medicamentos de formano racional o en beneficio de quien los recomienda.

Articulo 155. Prohibicion de venta de muestras médicas. Se prohibe la venta de muestras

meédicas a consumidor.
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Articulo 156. Limitaciones a la publicidad de productos de venta bajo receta médica. La

publicidad de productos farmacéuticos autorizados para venta bajo receta médica sera dirigida
a los profesionales que los prescriben y dispensan, y a los representantes profesionales de las
diferentes casas farmacéuticas facultados para tal fin.

En el caso de tratarse de publicidad gréfica, podra hacerse Unicamente a través de
revistas especializadas, folletos, prospectos o cualquier otra forma impresa que contenga
informacion técnicay cientifica, sin perjuicio de la excepcion previstaen esta Ley.

Lainformacion contenida en la publicidad de estos productos farmacéuticos, no puede

excederse de |as caracteristicas del producto que fueron objeto de Registro Sanitario.

Articulo 157. Promocion de productos farmacéuticos. La promocién de productos

farmacéuticos solo podré ser efectuada por profesionales de la salud, debidamente acreditados

por la Autoridad de Salud para el gjercicio de estas funciones.

Articulo 158. Prohibicion de la difuson de tratamientos terapéuticos, curaciones y

medicaciones por personas idéneas. Se prohibe la difusidn, por cualquier medio en forma

masiva, en programas de radio, de television y medios escritos, que tenga por objeto ofrecer y

recomendar tratamientos terapéuticos, curaciones y medicaciones no idoneas.

Articulo 159. Excepciones alaslimitaciones ala publicidad de productos de venta bajo receta

medica. Por excepcion, esta permitida la difusion de informacion en recordatorios dirigidos a
los profesionales de los cuerpos médicos y farmacéuticos, a través de los representantes

profesionales, debidamente acreditados, de las diferentes casas farmacéuticas.

Capitulo 1
Veracidad de la Publicidad

Articulo 160. Veracidad de la informacidn. Todo anuncio o aviso publicitario referente a lo

que trata esta Ley, deberd gustarse a la veracidad, cuidando e anunciante de que no se
tergiversen los hechosy que e anuncio y la publicidad no induzcan a error o confusion.
La informacion suministrada en el anuncio o aviso publicitario debera ser siempre

exactay susceptible de comprobacion en cualquier momento.

Articulo 161. Publicidad. No se permitiran anuncios que den a entender que el producto tiene

cualidades, caracteristicas o beneficios de los cuales carece.

Articulo 162. Vinculacién del proveedor. Toda informacién, publicidad u oferta a puablico,

transmitida por cualquier medio o forma de comunicacion, con relacion a los productos

ofrecidos, vinculaal proveedor que solicite, autorice o pague la difusion correspondiente.

Articulo 163. Criterio técnico. La CLICAC, en los casos de informacion y publicidad

vinculadas con aspectos técnicos sanitarios, requerira de la aprobacion de la Autoridad de

Salud antes de resolver. En dichos casos, la CLICAC remitira copia auténtica del expediente a
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la Autoridad de Salud y no se pronunciard hasta que reciba formalmente e criterio técnico de
la Autoridad de Salud.

Articulo 164. Rectificacion de la publicidad. Sin perjuicio de la sancién correspondiente, la

CLICAC deberaexigir larectificacion de la publicidad y que se divulgue lainformacion veraz

omitida, por e mismo medio que se empled inicialmente.

Titulo 1V
Delas Infraccionesy Sanciones
Capitulo |

Sanciones

Articulo 165. Procedimiento administrativo sancionatorio. El procedimiento administrativo

sancionatorio se iniciara de oficio, a solicitud o por informacion del funcionario, por denuncia
0 por queja debidamente presentada por cualquier persona 0 como consecuencia de haber sido

adoptada una medida de seguridad contraria alas normas sanitarias.

Articulo 166. Conocimiento de la autoridad competente. Si € hecho o materia del

procedimiento administrativo sancionatorio se considera que puede ser delito, se debera poner

en conocimiento de la autoridad competente, acompariando copia de | as actuaciones surtidas.

Articulo 167. Sanciones aplicables. Sin perjuicio de las acciones civiles o penales a que

hubiere lugar, las infracciones a las disposiciones contenidas en la presente Ley y sus normas
reglamentarias seran objeto de una 0 més de las siguientes sanciones administrativas:
1. Amonestacion escrita
2. Multa desde quinientos baboas (B/.500.00) hasta veinticinco mil balboas
(B/.25,000.00), segun €l tipo de falta, de lasiguiente forma:
a  Leve, desde quinientos balboas (BLSOO.00) hasta cinco mil balboas

(B/.5,000.00).

b.  Grave, desde cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta quince mil balboas (B/
15,000.00).

Cc. Gravisima, desde quince mil un balboas (B/.15,001.00) hasta veinticinco mil
balboas (B/ 25,000 00).

3. Suspension o cancelacion del Registro Sanitario del producto.

4. Suspension o cancelacion de lalicencia de operacion del establecimiento farmacéutico.

5. Cierretemporal o clausuradel establecimiento.
Paragrafo. Las multas se gjustardn anualmente sobre la base del indice de precios a
consumidor. Las sumas obtenidas a través de estas multas se destinaran a fondo de
autogestion de la Direccion Nacional de Farmaciay Drogas. Serd obligatorio que el cincuenta
por ciento (50%) de éstas se asigne al Programa Nacional de Farmacovigilancia y Control
Posterior.
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Articulo 168. Monto de las multas para farmacias. Para efecto de latipificacion de las faltas

como leves, graves y gravismas que sean exclusivamente atribuibles a las farmacias, se
utilizaralo dispuesto en los articulos 171, 172y 173 deesta L ey.
El monto de las multas oscilard desde cien balboas (B/.100.00) hasta cinco mil balboas
(B/5,000.00), delasiguienteforma:
1. Para fdtasleves, desde cien balboas (B/.100,00) hasta quinientos balboas (B/.500.00).
2. Para fdtas graves, desde quinientos un balboas (B/.501.00) hasta mil baboas
(B/.1,000.00).
3. Para faltas gravisimas, desde mil un balboas (B/.1,001.00) hasta cinco mil balboas
hasta cinco mil balboas (B/.5,000.00).

Articulo 169. Criterios paralas sanciones. Al imponer una sancién, la Autoridad de Salud o la

CLICAC, segun corresponda, tendra en cuenta:

L os dafios que se hayan producido o puedan producirse en la salud de | as personas.
L os beneficios obtenidos por € infractor.

Lacondicion de reincidencia del infractor.

Laintencionalidad del infractor o su grado de negligencia.

a > w D

Lagravedad de lainfraccion.

Articulo 170. Costos del procedimiento. La persona natura o juridica sancionada por una

infraccion ala presente Ley deberd, ademés de pagar |as multas que se le impongan, asumir el
costo del procedimiento seguido en su contra, en especial, €l referido a los andlisis de

laboratorio necesarios para determinar la existencia de lainfraccion.

Articulo 171. Faltas gravisimas. Constituyen faltas gravisimas a las disposiciones contenidas

en esta L ey, las siguientes conductas:

1. Comercidizar un producto sin Registro Sanitario, salvo las excepciones autorizadas por
estaley.

2. Fabricar, importar y almacenar sin notificacion previa a la Autoridad de Salud, asi
como distribuir o dispensar productos contaminados, alterados, falsificados o
adulterados.

3. Adulterar o falsificar en lainformacién, declaraciones o documentos presentados para

solicitar el Registro Sanitario.

Articulo 172. Faltas graves. Se consideran faltas graves a las disposiciones contenidas en la
presente Ley, las siguientes conductas:
1. Consignar, en € rotulado de los envases, un nimero de Registro Sanitario que no
corresponda al producto registrado.
2. Comerciadizar productos que no cumplen con la documentacion e informacion
presentada y autorizada parala obtencion del Registro Sanitario.
Impedir larealizacion de las investigaciones e inspecciones.
Comercializar productos que no consignen la fecha de vencimiento en e rotulado de

SUS envases.
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5. Ausentarse el profesional farmacéutico del respectivo establecimiento farmacéutico,
durante su periodo de operacion, sin causa justificada o autorizacion.

6. Tener productos farmacéuticos vencidos alavistay paralaventa
Poseer productos farmacéuticos de procedencia injustificada.

8. Operar establecimientos farmacéuticos, sin la correspondiente licencia de operacion de
establecimiento farmacéutico, o gecutar actividades comerciales con medicamentos
paralas cuales no han sido autorizados.

9. Recibir y ofrecer premios o gratificaciones por favorecer la prescripcion o la

dispensacion de productos regulados por estaLey.

Articulo 173. Faltas leves. Se consideran faltas leves a las disposiciones contenidas en la
presente Ley, las siguientes conductas:

1. Incumplir las prohibiciones de comercializar ambulatoriamente los productos que
establezcaesta Ley.

2. Ocultar deliberadamente o no comunicar oportunamente informacion referida a las
sospechas de reacciones adversas 0 a reacciones adversas conocidas de los productos
gue se fabrican o comercializan.

3. Dispensar productos sin receta médica en los casos en que el Registro Sanitario asi lo
exija

4. Incumplir la obligacion de informar a consumidor sobre la existencia de equivalentes
terapéuticos que aparezcan en lalista elaborada por la Autoridad de Salud.

Infringir las normas de publicidad a que serefiere estaLey.

Incumplir los laboratorios importadores y distribuidores en e suministro de la
informacion necesaria a la CLICAC a fin de recomendar a Organo Ejecutivo los
precios de referencia topes para que los determine.

Incumplir con la veracidad de la publicidad.

Estar en moraen el pago de |los dos Ultimos andlisis postregistro.

Articulo 174. Incumplimiento del plazo. El incumplimiento dentro del plazo estipulado de una

sancion, dara lugar a la suspension del permiso o licencia de operacién emitido por la
Autoridad de Salud. De prolongarse la suspensiéon por un plazo de seis meses, la autoridad

sanitaria podra ordenar de oficio la cancelacion definitiva.

Articulo 175. Medidas provisionales y de prevencion.  Sin perjuicio de las facultades de

sancion establecidas, la Autoridad de Salud o la CLICAC, seglin corresponda, esta autorizada
para dictar las medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud,
la integridad fisica y demés intereses de los consumidores, incluyendo la publicacion de
informacion, el cierre temporal de establecimientosy € decomiso o inmovilizacién de
productos. Los Jefes de Policia estardn obligados a prestar colaboracion y auxiliar, en estos

casos, en |o que sea hecesario.

Articulo 176. Recurso de Apelacién. Toda sancion impuesta al amparo de la presente Ley,

salvo las contempladas en € Titulo VI, podra dar lugar a la interposicion de un recurso de
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apelacion, € cual se concedera en efecto devolutivo, y una vez resuelto dicho recurso se

pondrafin alaviagubernativa.

Articulo 177. Retencién y decomiso. La Autoridad de Salud, através del levantamiento de un

acta, ordenard la retencion de los productos, medicamentos, cosméticos y similares que se
encuentren en los establecimientos comerciales, sin cumplir con los requisitos establecidos en

lapresente Ley, y podra ordenar su decomiso mediante resolucién motivada.

Capitulo 11

Disposiciones Finales

Articulo 178. Farmacias comunitarias. Se establecen las farmacias comunitarias a través de

los centros de salud, o cual serareglamentado por la Autoridad de Salud.

Articulo 179. Disposiciones derogatorias v reformatorias. Esta Ley deroga el Decreto 93 de 16
de febrero de 1962, €l Decreto Ejecutivo 248 de 25 de junio de 1990, e Decreto Ejecutivo 665
de 25 de agosto de 1993 y sus modificaciones, €l Decreto Ejecutivo 259 de 14 de octubre de
1996, e Decreto Ejecutivo 130 de 19 de julio de 1999, la Resolucion Ministerial 31 de 1 de
febrero de 1997, la Resolucion Ministerial 276 de 13 de junio de 1997 y cuaquier otra

disposicién que le sea contraria.

Articulo 180. Vigencia Lapresente Ley esde orden publico y de interés social, y entrara en
vigencia transcurridos ciento ochenta dias a partir de su promulgacion, salvo los articulos que

expresamente indiquen otra fecha de entrada en vigencia.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Aprobada en tercer debate, en el Palacio Justo Arosemena, ciudad de Panamd, alos 27 dias
del mes de diciembre del afio dos mil.

El Presidente,

Laurentino Cortizo Cohen

El Secretario General,

José Gomez Nuriez

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL.- PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA .-
PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 10 DE ENERO DE 2001.

MIREYA MOSCOSO
Presidenta de la Republica
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JOSE MANUEL TERAN SITTON
Ministro de Salud
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