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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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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.
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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.
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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.

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA



G.O. 24218

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

ASAMBLEA LEGISLATIVA, REPUBLICA DE PANAMA



G.O. 24218

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,
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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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