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" Articula 4: La Secretaria Técmca de la Autoridad Nacional para 1a Prohibicién de Arrnas" |

Quimicas contaré con el apoyo técnico necesario de las distintas direcciones e instituciones
“asi como del personal de la Oficina de Asesoria Legal y de la Oficina de Asuntos
lntemacnonales del Ministerio de Salud '

Articule 5- El Mrmsteno de Salud incluira en su presupuesto ordmano, los recursos

necesarws para cubrir los gastos que sederivende la egecuc!én del pr&sente Decreto..

Articulo 6: Este Decreto entrard en v1gmc1a a pamr desu promulgaclén

-

) md""-"d““““"‘“"“"‘:'“'ﬂtdmdelmadem.da!aﬁo_aom. R
- CoMUNiQUESE Y PUBLIQUESB.‘ :

MIREYA MOSCOSO . FERNANDO GRACIA GARCIA -
Presidenta de fa Repdblica . " Minlstro de Salud-

DECRETO EJECUTIVONe 65
{De 8 de mayo de 2002) -

Que reglamcnta Ia obligatnrledad de exigir - 1 eficacia terapéutica comprobada, Hos

rﬁ@.!ctos que se utilicen en el tratamiento de condiciones graves o criticas, por parté r.le iaS‘ v

entidades puiblu:as de salud

-

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

' CONSIDERANDO

~ Que el 12 de enero de 200) fue promulgada la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Med:camentos

y otros Productos para la Salud Humana.

Que el Fap:tu!o IV del Titulo Il de la Ley t de 2001 se rcﬁerc ala equ:valencra y eficacia
terapéutica y le otorga a la Autoridad de Salud-un plazo de dos afios, a parttr de la promulgac:én de
la Ley, para su reglamentaclon .

Que por mandato constltucaonal cotresponde, al Estado velar por ia salud de Ia poblacién de la

Repablica.

Que mediante Decreto dc Gabinete 1 de 15 de enero de 1969 se cred el Mlmsteno de Salud, le

atribuye la responsabilidad, establecida en el articulo 105 de la Constitucidn Politica, de ejecutar las
acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud, como autoridad rectora

/

enla materla

=

-Que con fundamenio en el deber constitucional del Estado y en ejercicio de las funciones conferidas
" por la Ley 1 de 2001, que es de orden piblico e interés social, consideramos de urgencia notoria y
de caracter lmprescmd:ble emitir una reglamentacion transitoria, en beneficio de la salud de la

“poblacion de nuestro pais, para exigir la eficacia terapéutica comprobada de ciertos productos, por

parte de las entidades pablicas de salud

| Quc existen cler(ns condwtones graves o criticas que deben ser atendidas, de forma mmedzata ycon:

~ ¢l minimo margen de error, de cuya 1mphmcntac16n depcnden la vida y la cnhdad de vida de’las

o persorms que laspndecen -



16

Gaceta Oﬁcial, qniércoiesﬂ de mayo de 2002 S N° 24,547

Que bajo cstas c:rcunsiancuas de urgencla notona se hace 1mpostergable extgtr el cumphmtento
inmediato de medidas pertmentes que rcduzcan al minimo los nesgos de: compllcacwnes severas y
pcrdldas de vidas, - : ‘

' DECRETA:

Artlculo I _Para los efectos del presente decreto los s:gmentes térmmos se def'men ast:

L !hmhspmnb:hdad Medlda de la canlldad de principio. activo cantemdo en una forma
- farmacéutica yue- llcga ala cnrculaclon sistémica, y la velocldad en la cual ocurre este:

1 proceso.

2, B.-mhsprmrh:hdad absoluta. (absolute bloavallabillty, systemic ava1labll1ty) Cociente de la
cantidad de principio activo que llega a la circulacion sistémica a_partir de una
administracidn extravascilar dividido por la cantidad del mismo principio activo que llega a
la circulacién sistémica a partir-de una administracién intravenosa, a.una dosis idéntica.
Aparte del grado de biodisponibilidad, el otro componente de este concepto esIa velocidad
con la cual la fraccién biodisponible llega a la circulacién sistémica a partir de la
administracién extravascular del med:camento La via' exﬁ'avasculér generalmente

~ cmpleada es la via oral. '

3. Biodisponibilidad relativa. (comparatwe bloavallablhty, relative- avallablllty) Cociente de .

~la contidad de principio activo que llega a la circulacién sistémica a partir de la
administracion .oral de un producto de referencia que contiene la misma cant:dad del

. mismo principio activo. Sinénimoe: biodisponibilidad comparatwa
. 4. Buenas Praclicas. C‘!imcav Conjunto de recomendaciones que debe cumplir un estudio.
- clinico para que sus resultados sean aceptados por las autoridades. sanitarias, como
demostracion suslarlcual de la segundad y efi cacla de un medicamento o procedimiénto
' -lerapeuhco , -

5. Condiciones graves o criticas. Estado dé saludenel que la-vida v érgano del paciente estd’
~ en peligro. . Puede referirse, también, a las enfermedades en las que se utilizan
mcdlcamentos cuyas concentraciones sanguineas terapéuticas se encuentran muy cercanas a -
. las concentraciones que producen efectos indeseables, incluso los toxicos. '
6. Eficacia terapéutica comprobada. Comprobacién de las propiedades de un medlcamento
* para producir los efectos indicados, evidenciada a través de estudios cllmcos de.sarmllados
y controlados por expertos calificados.’
7. Estrecho margen terapéutico. Pequefio margen o dehrmtactén que ttenen algunos |
- medicamentos entre sus efectos terapéuticos y la produccién de efectos indeseables o de
toxicidad, cuyas dosns administradas responden a parﬁmetros reconocidos
‘ internacionalmente.
. 8. Estudios clinicos. En general cualqulcr estudio que se efcctua en humanos "En el caso de
. farmacologia, comprende’ el estudio de- los medicamentos en humanos, inclusive sus i
- caracteristicas de biodisponibilidad, farmacocinética, 'y fannacodmamla, asi como de
cuzlquier otra propi:dad del medicamento. Los estudios en humanos deben ser precedidos
- por estudios preclinicos, o sea, en animales de laboratorio, y efectuados siguiendo los
_ principios éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki y las normas de la Conference
" International Hannomzatlon (ICH). Los estud:os clinicos pueden comprender vanas fases:
fase LIL Iy IV. ‘ ‘
9. Estudio clinico de fase I. Etapa mlclal en los estudios clinicos de un medicamento. Su
finalidad es determinar la seguridad del medicamento en seres humanos e investigar las
caracteristicas farmacocinéticas. Esta fase se denomina “fase de farmacologia clinica™, en
- ulgunos paises. Los sujctos pa.rtlclpantes en esta etapa son sanos y su nimero oscila cntre
20y 80,
10. Estudio clinico de fa.ve I, Etapa en los estudios clinicos. de un medtcamento cuya finahdad ‘
- ex la de dar inicio a los CStI.IleS de eﬁcacla Esta fase se denomma “fasc de investigacion
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"~ clinica”. Los sujétos participantes son pacientes y su niimero suele oscilar entre- 100 y 200.

11. Estudio clinico de fase 1. Etapa en los estudios clinicos de un medicamento cuya finalidad

es confirmar los resullados obtenidos en fase Il sobre la seguridad y, especialmente, la

“eficacia de un medicamento. Esta etapa se denomina también “fase de pruebas clinicas™

* (elinical trials) y nequtere del estudio det medlcamento en un grupo de 300 a 3, 000
pacientes.

‘12, ‘Estudio clinico de fase IV. Descnbe el estudm del medtcamento en una poblaclén muy g
 numerosa, generalmente l4 que recibe el medicamento cuando ha sido autorizado para uso -

‘clinico.. - Esta fase es también denominada “fase de vigilancia del med:camento
poscomercnallzactén 0, simplemente, “fase de mercadeo controlado”.

1 3. Estudios de biodisponibilidad. Estudios empleados para definir-el efecto del medicamento .

_ en el cuerpo humano, a través de la concentracion de droga en el plasma sanguineo.

14. Farmacocinética. Estudio de la relac:én de la concentracién del medicamento ¢ droga, en

, (uncion del tiempo. -

S Farmac odinamia. Estudio de la relacmn entre la concentracion del medlcamento o droga .
©en cl sitio de actién -y el efecto fannacoléglco ( mtensndad t:empo y cfecto del-
s medlcamento)

16, Medicamentos o productos medacamemasas unhzados en cond:czones graves 0 crincas

Los emplcados para el tratamiento de pacientes con patologias conocidas cominmente

-como: VIIW/SIDA, céancer, hemofilia, insuficiencia renal y/o transplantes. memngltis,
sepsis, epilepsia y los que la Comisién Provisional respectiva tenga a bien incluir, mediante
* resolucion de la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, de conformidad con la
definicion utilizada para condiciones graves o criticas -y con los lineamientos
: mtemncnonales existentes. . : e ) ‘

Articulo 2. Se crea |a Corms:on Provisional para la Rev:s16n de la Documentacu&n Comprobatona

Criticas, que estara integrada por dos representantes de la Caja de Seguro Social, dos del Ministerio

- de la Eficacia: Terapéutica de los Productos Medicamentosos Utilizados para Condiciones Graves 0

de Salud y un representante de la Universidad. de' Panama, con dos suplentes respectwos por cada

- miembro participante, los cuales deberan contar con amplios conocimientos y experiencia minima

de tres afios en el manejo directo de pacientes y medicamentos utilizados en las condiciones graves

o criticas. Podra participai de igual forma un representante de alguno de los gremios médicos con

~experiencia en estudios clinicos. En la evaluacién de medicamentos o productos medicamentosos

empleados para el tratamiento del cancer serd obligatoria la pamclpaclon de un rep_resentante del

Instituto Oncolo;,lco Nacional, por. lo que se requieren las desngnac;ones pertinentes.

Arl:culo 3. Las entidades deberdn aportar con la desngnac:on de sus representantes el Cqmculum

vitae de tos ‘mismos al Ministro de Salud o a quien éste designe, a é&fectos de/ Weﬁﬁcael&ﬁy A

archivos de la Comisidn, compromehendose a que los mismos dispondrén del txempo necgsgl‘lp. 4 *&
4 realizacion de sus f‘uncmnes en benef' cio de {a salud de los usuarios. ﬁ & i ;i"‘

Esta (‘umlqmn S€ Teunird, previo aviso de la Direccién Nacional de Farmacla y Drogas, a través del
despacho superior, en el lugar y hora que convengan sus miembros, dentro de los cinco dias hébxles

R su,memes al reclbo dela documentaclon comprobatona de la eficacia terapéutlca

Articulo 4. Las declswnes de la Comisidn serdn tomadas por mayorla absoluta 0 sca la mitad

"~ nrie uno de sus miembros, en un término de treinta dias calendarios, prorrogable por un periodo

alisnal, segiin necesidad, y deberan estar fundamentadas, en caso de no estar de acuerdo con la.
documentacion o las conclusiones presentadas.

- Corresponde a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas venﬁcar que ta documentactén

confidencial presentada esté completa y, remitirla de forma inmediata a 1a Comisién junto con la .~

~ solicitud pertinente, al igual que recibir y registrar las decisiones de la Comisidn y emitir las

certificaciones correspondientes. Toda lo relativo a la Cormsu’m se manejaré a través del despacho

‘superior del Mm:sterlo de Salud.

~ Articulo 5. Queda prohibido a los repreéentﬁntes de 'la'Comi,siéh"tener algin tipo de vinculacién
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‘certificadas. por el laboratorio, de la documentacién sefialada y la declaracién nolngial sdel

con las empresas oomerclales relacionadss a los productos en estudio y dﬂr mfonnaclén alguna

sobre Ia labor encomendada.. Los miembros de la Comisién establecerin su propio mecanismo de
funcionamiento (reglamento interno) con miras a mantener la objetividad y el recelo necesarios para

- su Optima ejecucion, la alternabilidad de sus miembros para la toma de decisiones y la

confidencialidad de sus identidades, para lo cual coordinarén con el funcioriario de enlace que -
designe el Ministro-de Salud, asi como la necesidad de implementar un sistema de capacitacién de
los misimos, para el mejor ejercicio de sus funciones. Los miembros de la Comision quedan sujetos

‘a las sanciones aplicables por ¢l mcumplimiemo de los deberes encomendados.

~ Articulo 6. La dedigion de la Comlslén, en los casos de desacuerdo con la documentacnén o las
- conclusiones aportadas, Unicamente podré ser reconsiderada ante la misma Comisién, a través de la

Direccién Nacional de- Farmacia y Drogas dentro ‘de los cinco dlas hébiles stgmentes a su
noltllcnclon '

»

- Arﬁcnln 7. Las enﬂdades publlcas de salud estén obligadas a exigir la certificacién de concepto

favorable, emitida por la Comision Provisional para la revisién de la documentacién comprobatoria
de 1a eficacia terapéutica de los productos medicamentosos utilizados para condiciones graves o
criticas, como requisito previo para la adquisicion 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 o comités creados por la Ley 1 de 2001 deberin tomar en
consideracion éstas certificaciones, como un requisito esencial para la acreditacion de los renglones
correspondlentes por la Comlslon Nacional de Registro Naclonal deOferentes

' Artu:uln 8. La documenlacmn comprobatona de la eficacia terapcutlca, la constituiran los informes

completos de los resultados de los estudios clinicos, fases I, 11 y 111, los cuales deben incluir, entre

otros, cstudios de I'armacodmampa farmacocinética y b:odlspOmblhdad absoluta y relativa por °

forma farmacéutica. Tamblén, debera presentarse la acreditacion de los estudios realizados por el
laboratorio respectivo y, de ser posible, la certificacion de-Buenas Practicas Clinicas o su
denommac:én equ:valente emitida por la autondad competente del pais donde se realizaron.

Articulo 9, Excepclona]mente la Comisién Provisional para Ia Revision de la Documentacion
Comprobatoria de la Eficacia Terapéutica de los Productos Medicamentosos Utilizados para
Condiciones Graves o Criticas podra obviar los requisitos establecidos, para lo cual tomard en
cuenta la experiencia en el uso de un producto especifico, que la ineficiencia de algunos productos
comprometeria la vida del paciente y la urgencia vital del producto, otorgando su aprobacion a las
certificiciones 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 tiempd minimo de un afio, en un nimero de pacientes superior a cinco mil, .
con significativos efectos favorables; sin perjuicio de que se pueda exlglr otros tipos de
verificaciones en los casos que la Comisién considere pertinente.

Arﬁculo 10. - La documentacién y certificaciones presentadas unicamente acreditan al producto
especti' ico utilizado en los estudios o para ¢l tratamiento de las condiciones graves. o criticas,
respectwas, y se mantendm, en todos los casos, el paisy laboratono que lo manufacturo.

Ammlo 1. El Mmlsleno de Salud, a través de la Dlreccrén Nacional de Farmacla y Drogas,
requerird a los representantes de los laboratorios pertinentes y, a la brevedad posible, las coplas,

representante legal acreditado, mediante la. cual declare que ha sido comprobada,ia

- terapéutica del producto, los medios probatorios utilizados y que el laboratorio donde/se ali
" los estudios cumple con las Buenas Pricticas Clinicas aceptables por nuestra en
- ceruhcacton con denommamén eqmvalenme emltlda por la autoridad competente
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Articulo 12, Corre%pondera ala Dlrecclon Nacional de Farmacia y Drogas, como representante de

la Autoridad de Salud, solicitar a los paises y entidades reconocidas internacionalmente por sus .

altos estindares en materia de medicamentos, tales como, la Administracion de Alimentos y Drogas

de los Estados Unidos de América (FDA), la Comunidad Europea (EMEA), Canadd y otros; la lista-

de laboratorios que cumplen con las Buenas Practicas Clinicas de la FDA, EMEA, ICH, o su
“equivalente, asi como de los productos especificos aprobadus por ellos, que presenten eficacia
~ terapéutica’ comprobada. De igual forma, niantendré informada a la Comisién Provisional y le
" prestard el apoyo que requiera, incluyendo la realizacion de las gestiones necesanas en beneﬂclo de
los pac:lenles quc se encuentrcn €n condlcloncs gravcs 0 cnt:cas :

Articulp: 13 Las Buenas Practicas Climcas de los laboratonqs 0 su denommacuon equlva]ente
aceptables por nuestra entidad, son las siguientes:
1. Buenas Practicas Clinicas, de acuerdo al Cédigo de Regulaclones Federales (FDA).
2. Guias para las Buenas Practicas Clinicas (Comunidad Europea).-
-3, Guias Tnparlllas Armonizadas para las Buenas Pricticas Clinicas, (ICH).
4

Otras que incorporen una o mds de las sefialadas en los numerales anteriores, prewa _

gevaluamon de la Comision Provisional.
Arlitulo 4. Este Decreto entrara a regir desde su promulgacion.

FU NI)A[\IENT() DE DERECHO Constitucion Politica de la Repubhca de Panama.
: ' Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969y
Ley | de 10 de enero de 2001

Dado en la cmdad de Panamd, a los 6 dias del mes de mayo del afo dos mil dos :

.

LOMUNIQUESE Y PUBLiQUESE. 7

ﬁIREYA MOSCOSO - ' o FERNANDO GRACIA GARCIA

Presidenta de la Republica : 7 * - - Ministro de Salud

MINISTERIO DE OBRAS PUBLICAS -
" DECRETO EJECUTIVO N2 44 -
" (De B demayo de 2002)

“Por el cual se reglamenta la construccién de estrncturas sobre
~ cursos abiertos de aguas naturales en drea urbana '

" LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
. En uso de sus facultades legales,

S ~ CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 35 de 30 de _|uruo de 1978 “por la cual se reorganiza el
Ministerio de Obras Publicas” establece entre sus funciones la de dictar las
“normas-técnicas de disefio y construccion de calles, carreteras y puentes.



