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REF: SANDRA LILIANA DE LA CANDELARIA RICAURTE S,
. TES
NAC: COLOMBIANA £ SIERRA
CED: L.B.83385

En virtud de que ye han cumpli, i {
_ plido todas las dispusiciones constitucionales legaley
rigen sobre la materia, Y g

RESUELVE:

EXPEDIR CARTA DE  NATURALEZA a Juvor de SANDRA J 4
: - k L, !
CANDELARIA RICAURTE SIERRA. g . FARA DE L

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

/Mg’ ,’fﬁ
MARTIN TORR1JOS 0
PRESIDENTE DE L4 REPUBLIC A
e

’

/

G 7

R
DA N[E(}D{E’L GADO DIAMANTE.
MINISTRCPDE GOBIERNO Y JUSTICIA

———

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO No.32
(De 11 de febrero de 2008)

"Por el cual se modifican articulos del Decreto Ejecutivo 340 de 27 de agosto de 2007, que modifica el Capitulo V del

Titulo 1I del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, referente al Registro Sanitario de productos biologicos y

biotecnoldgicos” Fa

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,

en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

R
Que el Decreto Ejecutivo 340 de 27 de agosto de 2007, modificé el Capitulo V del Titulo II del Decreto Ejecutivo
12 de julio de 2001, referente al Registro Sanitario de productos bioldgicos y biotecnoldgicos.

Que el Decreto Ejecutivo 410 del 27 de septiembre del 2007, modificé los articulos 71-H y 71-I del Decreto Ejecutivo 340
de 27 de agosto de 2007, extendiendo el término para la presentacién de los documentos como estudios clinicos, programa
de manejo de riesgos y plan de farmacovigilancia a ciento veinte (120) dias calendario.

Que a la fecha, no se ha recibido la documentacidn por parte de los interesados, que cumpla lo requerido por norma, por
tanto la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas se veria en la obligacién de suspender el registro sanitario de estos
productos medicamentosos, utilizados en enfermedades criticas, crénicas y degenerativas, lo que traerfa como
consecuencia el desabastecimiento de éstos a nivel nacional, lo que degeneraria en un incremento en el nimero de
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hospitalizaciones y muertes de los pacientes que padecen de las mismas.

e

Que es necesario, extender el término para la presentacién de los documentos sefialados en los articulos 71-H y 71-I del
Decreto Ejecutivo 340 de 27 de agosto de 2007, hasta el 6 de agosto de 2008, toda vez que es funcidn esencial del Estado,
velar por la salud de la poblacién, su prevencién, curacién, rehabilitacién y garantizar la disponibilidad de los
medicamentos.,

DECRETA:
ARTICULO 1. El articulo 71-B del Decreto Ejecutivo 340 de 27 de agosto de 2007, que queda asi:
Articulo 71-B. Para la obtencién del Registro Sanitario de Productos Biotecnolégicos se requerird lo siguiente:

a) Solicitud mediante abogado.
b) Certificado de Producto Farmacéutico, tipo Organizacién Mundial de Salud, emitido por la autoridad de salud del
pais de procedencia o Certificado de Libre Venta y su correspondiente certificado de Buenas Prdcticas de
Fabricacién, ambos emitidos por la autoridad de salud del pafs de procedencia.
¢) Etiquetas y envases.
d) Monografia del producto por registrar.
¢) Muestras.
f) Formula cuali-cuantitativa.
g) Meétodo de andlisis.
h) Certificado de analisis.
i) Las especificaciones de las fuentes y las técnicas o procedimientos utilizados para la obtencién del principio activo.
j) Proceso de fabricacién del producto terminado y las especificaciones del producto para garantizar uniformidad lote a
lote,
k) Los procedimientos utilizados para asegurar al maximo la ausencia de agentes potencialmente patégenos o
reacciones inmunolégicas.
1) Patrones analiticos cuando se requieran.
m) Estudios de estabilidad del producto. Aquellos que requieran de reconstitucién deberdn presentar estudios de
estabilidad antes y después de la misma.
n) Condiciones de almacenamiento, distribucion y transporte.
0) Estudios clinicos que demuestren la seguridad, eficacia y calidad del producto, o estudios comparativos con ¢l
producto innovador.
p) Programa de manejo de riesgo y plan de farmacovigilancia.
q) Control previo.
r) Refrendo de un farmacéutico idéneo que puede ser el regente.
s) Refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.

ARTICULO 2. El articulo 71-C del Decreto Ejecutivo 340 de 27 de agosto de 2007, queda asf:

Articulo 71-C. Los estudios clinicos a los que se refiere el literal "o" del articulo 71-B del presente Decreto Ejecutivo,
deben ser estudios clinicos que demuestren la calidad, seguridad y eficacia del producto. En relacién a los estudios
comparativos, éstos incluirdn aspectos clinicos, no clinicos y de calidad, con el proposito de determinar su similitud con
respecto al producto innovador.

ARTICULO 3. El articulo 71-H del Decreto Ejecutivo 340 de 27 de agosto de 2007, queda asf:

Articulo 71-H. Los productos biotecnoldgicos que posean registro sanitario vigente o en proceso de renovacion, deben
presentar los estudios clinicos o los estudios comparativos a los que hace referencia el literal "o" del articulo 71-B del
presente Decreto Ejecutivo, hasta el 6 de enero de 2008. El incumplimiento de este requisito serd causal de suspensién de

registro sanitario.
ARTICULO 4. El articulo 71- I del Decreto Ejecutivo 340 de 27 de agosto de 2007, queda asi:

Articulo 71-1. Todos los titulares de los productos biotecnoldgicos aprobados o en tramite de aprobacién deberdn
presentar, a més tardar el 6 de agosto de 2008, un programa de manejo de riesgo y un plan de firmaco vigilancia, en ¢l
cual se deben tomar en consideracion los riesgo identificados durante el desarrollo del producto y los riesgos potenciales
durante su utilizacién

ARTICULO 5. (Transitorio). Hasta tanto se cumpla el término de los articulos 71-H y 71-1 del Decreto Ejecutivo 340 de
27 de agosto de 2007, las Instituciones Pidblicas de Salud, quedan obligadas a solicitar los requisitos necesarios que avalen
la calidad, eficacia y seguridad de los productos biotecnolégicos, los cuales seran analizados en coordinacién con el
Ministerio de Salud,
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ARTICULO 6. El presente Decreto Ejecutivo, deroga el Decreto Ejecutivo 410 de 27 de septiembre dezgm _( l e
ARTICULO 7. Este Decreto Ejecutivo entrar4 a regir a partir de su promulgacién en la Gaceta Oficial.

Dado en la Ciudad de Panam4, a los 11 dias del mes de febrero del afio 2008.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MARTIN TORRIJOS ESPINO

Presidente de la Repiblica

DORA JARA

Ministra de Salud, Encargada

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE VIVIENDA
Resolucion N°. 458

(de 27 de diciembre de 2007)

" Por la cual se asignan funciones a las unidades administrativas de varias Direcciones del Ministerio de Vivienda"'

CONSIDERANDO:

Que el articulo 10 de la Ley 9 de 25 de enero de 1973, establece que la organizacion interna del Ministerio de Vivienda,
serd estructurada mediante reglamento dictado por el Organo Ejecutivo;

Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 95 de 11 de diciembre de 2007, el Organo Ejecutivo aprobd la reestructuracion
administrativa del Ministerio de Vivienda, estableciéndose en el Articulo 34, que las funciones de las unidades
administrativas de las Direcciones se establecerdn a través de Resolucion Ministerial;

Que en mérito de lo expuesto la Ministra de Vivienda, en uso de sus facultades legales;
RESUELVE:

CAPITULO 1

DIRECCION DE PROGRAMACION Y PRESUPUESTO

Articulo 1° : La Direccion de Programacion y Presupuesto funcionard con una Unidad para la Gestion de Bienes
Inmuebles, el Departamento de Planificacion y el Departamento de Presupuesto. La Unidad para la Gestion de Bienes
Inmuebles sustituye la denominacion Coordinacion General de Generacién de Hipotecas.

Articulo 2° : Asignar a la Unidad para la Gestion de Bienes Inmuebles, las siguientes funciones:
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