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Articulo 7. Se prohibe utilizar el Sistema de Asistencia para Emergencms 911 pama
llamadas obscenas, morbosas, insultantes o para reportar falsas emergencias.

Articulo 8. Este Decreto empezara a regir desde su promulgacién y deroga cualquier
disposicion que le sea contrania.

Dado e la ciudad de Panama, a los 17 dias del mes de diciembre del afio dos mil tres.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MIREYA MOSCOSO FERNANDO GRACIA
Presidenta de la Republica Ministro de Salud

DECRETO EJECUTIVO N2 305
(De 19 de diciembre de 2003)

Que reglamenta la presentacion de estudios clinicos para la obtencidn del Registro
Sanitario de medicamentos ¥ modifica el Decreto Ejccutivo 178 de 12 de julio de 2001

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultadcs constitucionales v legales,

CONSIDERANDO:
Que es funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repdblica.

Que mediante Decreto de Gabineie 1 de 15 de enero de 1969, se cred el Ministerio de Salud
para la ejecucién de las acciones de promocién , proteccién, reparacién y rehabilitacién de
la salud que, por mandato constitucional, son su responsabilidad.

Que ] 12 de enero de 2001 se promulgd en la Gaceta Oficial 24,218 la Ley 1 de 10 de
enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana.

Que dentro de las atribuciones que ¢jerce el Presidente de la Repiblica con la participacion
del Ministro respectivo s¢ encuentra la de reglamentar las Leyes que lo requieran para su
mejor cumplimiento, sin apartarse en ningiin caso de su texto ni de s espiritu, conforme lo
establece el numeral 14 del artfculo 179 de 1a Constitucidn Politica.

Que el numeral 6 del articulo 25 de Ia Ley 1 de 10 de enero de 200! establece como
requisito basico para obtener ei Registro Sanitario la presentacion de estudios clinicos (para
productos mnovauorn.s nuevas indicaciones y aquellos que reglamente la Autoridad de

Salud).
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Que el Acuerde TRIPS (Trade — Related Aspects of Intellectual Property Rights) de la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC), ronocido como Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, ADPIC por sus
siglas en espafiol y aprobado mediante Ley 23 de 15 de julio de 1997 (Anexo IC),
establece, en el articulo 39.3, que “Los miembros, cuando exijan, como condicién para
aprobar la comercializacién de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricoias
que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacién de los datos de pruebas u otros no
divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegerin estos datos
contra todo uso comercial desleal. Ademais, los Miembros protcgerdn esos datos contra
toda divulgacion, =xcepto cuando sea necesario para proteger el pablico, o salvo que se
adopten medidas para garantizar la proteccién de los datos contra todo uso comercial
desleal”. '

Que resulta imperante reglamentar lo dispuesto en el numeral 6 def articulo 25 de la Ley 1
de 10 de enero de 2001, asi como aclarar el contenido del articulo 12 del Decreto Ejecutivo
178 de 12 de julio de 2001, con la finalidad de evitar posibles e inadecuadas
interpretaciones, en tomo 2 los supuestos usos de informaciones confidenciales, no
divulgadas, suministradas para el Regisuro Sanilario.

Que la Ley 1 de 10 de encro de 2001 define e] concepto de producto innovader y, en su
articulo 29, establece las referencias aceptadas por ia Autoridad de Salud para la evaluacién
dz 1os productos sujetos a Registro Sanitario.

DECRETA:

ARTICULO 1. Para ¢l Registro Sanitario de los productos farmacéutices de que trata la
Ley 1 de 10 de enero de 2001. incluido el registro de nuevas indicaciones pata productos
farmacéuticos ya registrados que no se encuentren desciitos baio las referencias aceptadas
que se indican en el artculo 29 de la citada Ley, la Direccién Nacional de Farmacia v
Drogas exigird la presentacion de estudios clinicos y el resumen en espaiiol de todas las
fases de investigacion clinica (1, II, IIT), segur corresponda.

ARTICULO 2. Cuando se traie de un producto farmacéutico innovador, que haya
presentado la informacion a que se refiere el Ardculo 1 de este Decreto Ejecutivo. no se
procederd durante un plaza de cinco (5) afios, contades a partir del otorgamiento de su
Registro Sanitario, a conceder otros registros sanitarios a productos farmacéuticos que
contengan el o los mismos principios activos, salvo que el solicitante: 1) presente sus
propios estudios clinicos segiin se requiere en ¢l Articulo 1 de este Decreto Ejecunvo; II)
acredite coniar con la autorizacién del propietario o titular de los estudios clinicos que
sustentan el primer registro; o I11) acredite que la descripeién del producto farmacéutico
registrado se encuentra contemplado dentro de las referencias aceptadas de conformidad
con el Articulo 29 de la Ley 1de 10 de enero de 2001

ARTICULO 3. El Articulo 12 del Decreto Ejecutivo 178 de i2 de julio de 2001, queda
asi:

Anicule 12, ESTUDIOS CLINICOS (PARA  PRODUCTOCS
INNOVADORES, NUEVAS INDICACIONES Y AQUELLOS QUE
REGLAMENTE LA AUTORIDAD DE SALUD). Cuando se tratc de
productos innovadores sc requerira la presentacion de estudios clinicos y el
resumen en espafiol de todas las fases de la investigacion clinica (1ILIII).
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Para nuevas indicaciones o modificaciones en las monograffas de productos
farmacéuticos ya registrados, deben presentarse los estudios clinicos que
avalen esta nueva indicacidn, siempre y cuando éstos no estén descritos en
alguna de las referencias aceptadas por la Autoridad de Salud.

ARTICULO 4. Este Decreto empezard a regir a partir de su promulgacién en la Gaceta
Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Numeral 14 del articulo 179 de la Constitucidn
Politica, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 23 de 15 de julio de 1997 v Decreto Ejecutive

178 de 12 de julio d= 2001,
Dado en la ciudad de Panama, a los 19 dias dei mes de diciembre del afo dos mil tres.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE

MIREYA MOSCOSO FERNANDQ GRACIA G.
Presidenta de la Republica Ministro de Salud

MINISTERIO DE GOBIERNO Y JUSTICIA
DECRETO EJECUTIVO N2 623
(De 19 de diciembre de 2003)

“Por el cual se ordena el cieme de las oficinas publicas, nacionales y municipales
los dias veinticuatro (24) y treinta y uno (31) de diciembre de 2003, en todo el
territorio nacional, a partir de las doce (12) del medio dia”.

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales

CONSIDERANDO:

Que el dia veinticinco (25) de diciembre se celebra tradicionalmente en el mundo,
como fecha sagrada y de regocijo, la natividad de nuestro Sefior Jesucristo.



