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MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO N® 421
(De 24 de noviembre de 2004)

“Por el cual se deroga el Decreto Ejecutivo 331 de 30 de agosto de 2004, que modificé el

Decreto Ejecutivo 65 de 6 de mayo de 2002 y complementé las disposiciones del Capitulo

IV de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, relativo a equivalencia y eficacia terapéutica y se
adoptan otras disposiciones” :

- EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
En uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 15 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros
Productos para la Salud Humana, establece la Comisién Técnica Consultiva la cual esta
integrada por profesionales de la salud y tiene entre sus funciones la de proponer a la
consideracion de la Autoridad de Salud, proyectos de reglamentos de pruebas de eficiencia,
referentes a cambios en la formulacién, equivalencia terapéutica, entre otros.

Que el articulo 48 de la referida Ley, sefiala que la Autoridad de Salud reglamentara, con la
colaboracién 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 en situaciones
especiales, como las condiciones graves o criticas, entre otras.

Que mediante Decreto Ejecutivo 331 de 30 de agosto de 2004, se modifica el Decreto
Ejecutivo 65 de 6 de mayo de 2002 y complementa las disposiciones del Capitulo IV de la -
Ley 1 de 10 de enero de 2001, relativo a equivalencia y eficacia terapéutica.
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Que el Decreto Ejecutivo 331, no se ajusta a los criterios técnicos recomendados por Ia
ComhibnTémimComulﬁvmadenﬂs,queobviéhopunﬁvidadwmhayadmhﬁmaﬁvi
pmejethsmbmpmMas,ymwMoabspmdmsdemﬁmnchmseapegb
a una base cientffica tal como lo establece la Organizacién Mundial de la Salud.

QmsehacemoesarbderogarelDecretoEjecutivo 331 de 30 de agosto de 2004 y crear
una norma donde se tomen en consideracion los criterios técnicos y cientfficos planteados
porlaConﬁsiénTémicaConsulﬁvacwadamedianteLeylde 10 de enero de 2001, y se
realice una revisién minuciosa del listado de medicamentos priorizados.

DECRETA:

'ARTICULO 1. Derogar el Decreto Ejecutivo 331 de 30 de agosto de 2004, que modifics
el Decreto Ejecutivo 65 de 6 de mayo de 2002 y complementd las disposiciones del

Capitulo IV de la Ley 1 de 10 de enero de 200+_mlativo a equivalencia y eﬁefcia
terapéutica. i e eNGn

ARTICULO 2. Reestablecer la vigencia de los articulos 2,7,8 y 9 del Decreto Ejecutivo
| No. 65 de 6 de mayo de 2002.

ARTICULO 3. Restablécese la vigencia del articulo 2 del Decreto Ejecutivo No.65 de. 6

de mayo de 2002, que fue modificado por el Decreto 331 del 30 de agosto de 2004 cuyo
texto es el siguiente: ' :

“ArﬁcxﬂoZ:SecreahCo;nisiéanvisiomlpmhRevisiéqdehDocumenmién
Comprobatoria de la Eficacia Terapéutica de los Productos Medicamentosos
UﬁﬁmdospamCondiciowsvacsoCrﬁicas,quemrémgmdapordos'
, delaCajadeSemxroSocial,QosdelM’mistgiochahxdym
L mueﬁaﬁcdthnimsidadchmamé,condosmpmmcﬁvosporcada
b miemiwo - participante, los cuales deberén contar con amplios conocimientos y-
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experiencias minimas de tres afios en el manejo directo de pacientes y medicamentos
utilizados en las condiciones graves o criticas. Podra participar de igual forma un
representante de alguno de los gremios médicos con experiencia en estudios clinicos.
En la evaluacion de medicamentos o productos medicamentosos empleados para el
tratamiento del cdncer serd obligatoria la participacién de un representante del
Instituto Oncolégico Nacional, por lo que se requieren las designaciones pertinentes.”

ARTICULO 4. Restablécese Ia vigencia del articulo 7 del Decreto Ejecutivo No. 65 de 6

de mayo de 2002, que fue derogado por el Decreto 331 del 30 de agosto de 2004 cuyo texto
es el siguiente: _

“Articulo 7: Las entidades publicas de salud est4n obligadas a exigir la certificacién
de concepto favorable, emitida por la Comisién Provisional para la revisién de la
documentacién comprobatoria de la eficacia terapéutica de los productos
medicamentosos utilizados para condiciones graves o criticas, como requisito previo
para la adquisicién de aquellos productos medicamentosos que asi lo requieran, por
presentar estrecho margen terapéutico o que se utilicen para el tratamiento de
condiciones graves o criticas.

De igual forma, las comisiones -0 comités creados por la Ley 1 del 2001 deberan
tomar en consideracién éstas certificaciones, como un requisito esencial para la
acreditacién de los renglones correspondientes por la Comisién Nacional de Registro
Nacional de Oferentes.”

ARTICULO 5. Restablécesc la vigencia del articulo 8 del Decreto Ejecutivo No. 65 de 6
de mayo de 2002, que fue modificado por el Decreto 331 del 30 de agosto de 2004 cuyo
texto es el siguiente:

~ “Articulo 8: La documentacién comprobatoria de la eficacia terapéutica, la
constituirén los informes completos de los resultados de los estudios clinicos, fase I II
y IIL, los cuales deben incluir, entre otros, estudios farmacodinamia, farmacocinética y
biosdisponibilidad absoluta y relativa por forma farmacéutica. También, deberd
presentarse la acreditacién de los estudios realizados por el laboratorio respectivo y,
de ser posible, las certificacion de Buenas Practicas Clinicas 0 su denominacién
cquivalente, emitida por la autoridad competente del pais donde se realizaron.”
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ARTICULO 6. Restablécese la vigencia del articulo 9 del Decreto Ejecutivo No. 65 de 6
de mayo de 2002, que fue modificado por el Decreto 331 del 30 de agosto de 2004 cuyo
texto es el siguiente:

“Articulo 9: Excepcionalmente, la Comisién Provisional para la Revisién de la
Documentacién Comprobatoria de la Eficacia Terapéutica de los Productos
Medicamentosos Utilizados para Condiciones Graves o Criticas podrd obviar los
requisitos establecidos, para lo cual tomaré en cuenta la experiencia en el uso de un
producto especifico, que la ineficiencia de algunos productos comprometeria la vida
e del paciente y la urgencia vital del producto, otorgando su aprobacién a las
certificaciones emitidas por las Autoridades Sanitarias de los paises, tales como
Brasil, si se trata de medicamentos para el VIH/SIDA, cuando indiquen las evidencias

clinicas de la eficacia del producto utilizado por el tiempo minimo de un afio, en un
nimero de pacientes superior a cinco mil, con significativos efectos favorables; sin
perjuicio de que se pueda exigir otros tipos de verificaciones en los casos que la
Comision considere pertinente.”

ARTICULO 7. Este Decreto empezard a regir desde su promulgacion.

Dado en la ciudad de Panama, a los 24 dias del mes de noviembre del ano dos mil cuatro (2004).

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MARTIN TORRIJOS ESPINO ‘ ‘
Presidente de la Repiiblica cﬁmﬁﬁm ®




