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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO No. 340
(De 27 de agosto de 2007 )
“Por el cual se modifica el Capitulo V del Titulo IT del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,
Oue reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud i e
Humana”
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
CONSIDERANDO:
Que la Ley 1 de 10 de encro de 2001, sobre Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana,
cstablece la obligatoriedad del registro sanitario y el control de lote de productos biologicos.
Que es [uncion esencial de Ja Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, velar
por lu eficacia, calidad y seguridad de los productos farmacéuticos que se comercializan en el territorio
nacional,
Que contorme lo establece el numeral 3 del articulo 17 de la Ley | de 10 de enero de 2001, la
Comisién Técnica Consultiva de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, tiene entre sus funciones
proponer  consideracion de la Autoridad de Salud, los proyectos de reglamentos referentes a prugbas
de oficacia. cambios en la formulacion, estudios de estabilidad, productos de biogenética, equivalencia
terapéutica, estudios clinicos y cualquier otro que la Autoridad requiera.
Que ¢l numeral 6 del articulo 25 de la l.ey | de 10 de cnero de 2001, faculta a la Autoridad de Salud
para que reglamente. aquellos productos que requieren de la presentacidn de estudios clinicos, como
requisito basico para la obtencion del Registro Sanitario.
Que el articulo 45 del Decreto Ejecutivo 6 de 21 febrero de 2005, por el cual sc reglamenta ¢l Capitulo
1V del Titulo 1 de la Ley | de 10 de enero de 2001, relativo a equivalencia terapéutica, sefala que la
Autoridad de Salud definira una reglamentacion especifica para establecer la intercambiabilidad de los
productos bioldgicos y de biotecnologfa.
Que 4 la luz de los conocimientos cientificos actuales, no es posible establecer intercambiabilidad de
productos biotecnologicos: por lo cual s necesario adecuar los requisitos del registro sanitario de estos
productos para garantizar su eficacia, seguridad y calidad.
DECRETA:

Articulo 1. Se modifica el Capitulo V del Titulo 11 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, ¢l
cual quedard asi:

CAPITULO V
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y BIOTLCNOLOGICOS
SECCION
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Articulo 69. Para la obtencion del Registro Sanitario de los Productos Biologicos se deberd cumplir
con la reglamentacion sepalada en la Seccion 1 “Requisitos Bésicos” del Capitulo I “Proceso para la
obtencion del Registro Sanitario”, del Titulo 11 “De los Medicamentos y Productos Farmacéuticos”,
del Decreto Ejecutivo 178, ademas de cumplir con lo establecido por el Comité de Expertos en
Productos Biologicos de la Organizacion Mundial de la Salud y en los casos procedentes con las
normas de otras autoridades y organismos reguladores tales como la Administracion Federal de Drogas
y Alimentos de Estados Unidos (FDA), Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) y Agencia
Europea para la Fvaluacion de Medicamentos (EMEA).

Articulo 70. En la monogralia de los productos biolégicos, ademas de lo sefialado en el articulo 14 del
Decreto Ejecutivo 178, se debe indicar lo siguiente:

a. L descripeion cuantitativa del producto expresada en masa, en unidades internacionales, ¢n
unidades de actividad biolégica o de contenido protéico (si es posible), segin ¢l tipo de
producto que se trate. Cuando tenga diluyente, éste también debe ser descrito (ésta informacion
debe estar contemplada en la etiqueta del envase secundario).

. Las especificaciones de las fuentes y las téenicas o procedimientos utilizados para su obtencion.
¢. Los procedimientos empleados para asegurar al maximo la ausencia de agentes potencialmente
patogenos que puedan transmitirse por este tipo de medicamentos (precaucion  de
contaminacion cruzada).
. Sec indicaran los controles desarrollados durante el proceso de fabricacion.

¢. La informacion sobre las precauciones que deben adoptar las personas que los manipulen o los
administran. asi como las que deben observar los pacientes.

f  La informacion sobre la forma de disposicién de los desechos.

Articulo 71. En la etiqueta del envase secundario, ademds de los requisitos scfialados cn el articulo 38
del Decreto Ejecutivo 178, se debe sefialar:

a. La naturaleza y cantidad de excipientes, adyuvantes, conservantes y cualquier otra sustancia
agregada que pueda causar reacciones adversas.

b. La dosis y numero de dosis contenida en ¢l envase.La fuente de obtencién,
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¢. El diluyente utilizado para la reconstitucion (cuando proceda).

d. l.as precauciones y advertencias segun corresponda,

e. Los simbolos y frases que adviertan de la necesidad de su conservacion en frio.

SECCION 11
DE LOS PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS

Articulo 71-A. Se consideraran productos biotecnoldgicos para uso humano. aquellos productos
bioldgicos de tipo protéico desarrollados por la ingenieria genética, obtenidos por medio de técnicas
de combinacion de dcidos nucleicos (ADN y ARN) recombinante, anticuerpos monoclonales y
oLros.

Articulo 71-B. Para la obtencion del Registro Sanitario de Productos Biotecnolégicos se requerira lo
siguicnte:

4. Solicitud mediante abogado.

b. Certificado de Producto Farmacéutico, tipo Organizacion Mundial de Salud, emitido por la
autoridad de salud del pais de procedencia o Certificado de Libre Venta y su correspondiente
certificado de Buenas Practicas de Fabricacién, ambos emitidos por la autoridad de salud del
pais de procedencia.

Etiquetas y envases.

Monogratia del producto por registrar.

Muestras,

Formula cuali-cuantitativa.

M¢étodo de analisis.

Certificado de analisis.

Las especificaciones de las tuentes y las técnicas o procedimientos utilizados para la obtencidn
del principio activo.

. Proceso de fabricacion del producto terminado y las especificaciones del producto para

garantizar unitormidad lote a lote.

k. Los procedimientos utilizados para ascgurar al maximo la ausencia de agentes potencialmente

patdgenos o reacciones inmunologicas.

I Patrones analiticos cuando se requieran.

m. I'studios de estabilidad del producto. Aquellos que requieran de reconstitucion deberin

presentar estudios de estabilidad antes y después de la misma.

n. Condiciones de almacenamiento, distribucion y transporte.

o. Estudios clinicos que demuestren la seguridad, eficacia y calidad del producto o estudios

comparativos con ¢l producto innovador.

p. Programa de mancjo de riesgo y plan de farmacovigilancia.

g. Control previo,

r. Refrendo de un farmacéutico idoneo que puede ser el regente.

s. Retrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.

Articulo 71-C. Los estudios clinicos a los que se refieren el literal “o” del articulo 71-B del presente
Decreto Fjecutivo, deben ser estudios clinicos de fase I, 11 y II. En relacion a los estudios
comparativos, éstos incluiran, aspectos clinicos, no clinicos y de calidad, con el propdsito de
determinar su similitud con respecto al producto innovador.

Articulo 71-D. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas tomard como referencia para la
evaluacion de los estudios clinicos y los estudios comparativos, las recomendaciones del Comité de
Expertos en Productos Biologicos de la Organizacion Mundial de la Salud, y las guias técnicas de otras
autoridades y organismos reguladores tales como: la Administracién Federal de Drogas y Alimentos de
Estados Unidos de América (FDA), la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) y la Agencia
Buropea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA).

Articulo 71-E. En la monografia de los productos biotecnologicos, ademas dc lo sefialado en cl articulo
14 del Decreto Ejecutivo 178, se debe indicar lo siguiente:

4. La descripcién cuantitativa del producto expresada en masa en unidades internacionales, en
unidades de actividad biolégica o de contenido protéico (si es posible), segun el tipo de
producto que se trate. Cuando tenga diluyente, este también debe ser descrito (esta
informacién debe estar contenida en la etiqueta del envase secundario).

b. [ naturaleza y cantidad de cxcipientes y cualquier otra sustancia agregada que pueda
causar reacciones adversas,

¢. La fuente de obtencion de la materia prima,

d. Instrucciones para la preparacion, manejo y administracion del producto.

¢. La informacion sobre la forma de disposicion de los desechos.

. Condiciones de almacenamiento y transporte.

Articulo 71-F. La etiqueta del envase secundario, ademas de cumplir con los requisitos sefialados en el
articulo 38 del Decreto Bjecutivo 178, debe sefialar:

a. Ladosis y nimero de dosis contenida en el envase.

b. Eldiluyente utitizado para la reconstitucion (cuando proceda).
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d. Los simbolos y frases que adviertan de la necesidad de su conservacion en frio. A 4

Articulo 71-G. Para la importacion o comercializacion se requerird el certiticado de analisis de lote de\ ) . A
producto importado, emitido por ¢l responsable del aseguramiento de calidad del laboratorio tabricante \-. ""‘”"2"'?’
o ¢l titular del producto. S N Rt 2
Articulo 71-H. Los productos biotecnoldgicos que posean registro sanitario vigente o €n proceso de T
renovacion que no hayan presentado estudios clinicos, deberan entregar los mismos segln lo

establecido en el literal “o” del articulo 71-B del presente Decreto Ejecutivo, cn un plazo de sesenta

(60) dias calendario. El incumplimiento de este requisito serd causal de suspension del registro

sunitario.

Articulo 71-1. Todos los titulares de los productos biotecnolégicos aprobados o en tramite de

aprobacion, deberan presentar en un plazo no mayor de sesenta (60) dias calendarios, un programa de

manegjo de riesgo vy un plan de farmacovigilancia, en el cual se deben tomar en consideracion los

riesgos identificados durante ¢! desarrollo del producto y los riesgos potenciales durante su utilizacion.

Articulo 2. El presente Decreto Ejecutivo entrard en vigencia a partir de su promulgacion en la Gaceta

Oficial,

Dado en Ja Ciudad de Panama, a los 27 dias del mes de agosto del afio dos mil siete (2007).

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
g "‘:%/
MARTIN TORKILIOS ESE

Presidente de Ja Republica

ALLO A
imstro de Salu
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