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RESOLUCION No. /3 8%
De /o de Diciembre. de 2020

“Que aprueba el Manual de Procedimientos de Farmacoterapia de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas”

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica de Panama, en su articulo 109,
sefiala que es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la
Republica. El individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la
promocién, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la
obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico,
mental y social.

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el
Ministerio de Salud, determina su estructura orgénica y establece las normas de
integracién y coordinacién de las instituciones del Sector Salud y dentro de sus
competencias le corresponde la Conduccién de la Politica de Salud del Gobiemo
del pais.

Que de conformidad con el Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, al Ministerio
de Salud le corresponde mantener actualizada la legislacién que regula las
actividades del Sector Salud.

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, por la cual se aprueba el Codigo
Sanitario de la Republica de Panama, regula en su totalidad, los asuntos
relacionados con la salubridad e higiene publica, la politica sanitaria y la medicina
preventiva y curativa.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos y otros Productos
para la Salud Humana", establece el marco regulatorio para todas las actuaciones
que involucren productos medicamentosos, dentro de un régimen de fiscalizacion
de los medicamentos y demas productos para la salud humana, cuya
reglamentacion se desarrolla en el Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de
2019.

Que la Ley 84 de 14 de mayo de 2019, regula y promueve la investigacion para la
salud y establece su rectoria y gobemanza, asi como también dicta ofras
disposiciones.

Que de acuerdo a la Resolucion N° 372 de 7 de mayo de 2019, que instituye la
Estructura Organizativa y adopta el Manual de Organizacion del Ministerio de
Salud, se cred el Departamento de Farmacoterapia dentro de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, con el objetivo de conducir estudios de
investigacion sobre medicamentos en el marco de las normas y politicas
establecidas y en la actualizacion de los profesionales del equipo de salud y de la
poblacién, en lo que respecta a la gestion clinica del medicamento, la
farmacoterapia y la farmacoeconomia.

Que Ley 97 de 4 de octubre de 2019, "Que modifica y adiciona la Ley 1 de 2001,
sobre medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, y dicta otras
disposiciones”, establece en su articulo 1, que se adicionan los numerales 74, 75,
76 y 77 al articulo 3 de la Ley 1 de 2001, y se definen los términos de autoridades
de pais de alto estandar de fabricacién de medicamentos, de desabastecimiento
critico de medicamentos, de registro sanitario abreviado y de trazabilidad,
respectivamente.
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Que el Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, reglamenta la Ley 1 de
10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana”. '

Que el Decreto Ejecutivo No. 36 de 17 de enero de 2020, reglamenta la Ley 1 de
10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana, y dicta otras disposiciones, conforme fue modificada por la Ley 97 de 4
de octubre de 2019.

Que, con la finalidad de coadyuvar en los procedimientos operativos, la Oficina de
Organizaciéon y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud desarrolié en
conjunto con técnicos de la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas esta
herramienta de trabajo, que consiste en el Manual de Farmacoterapia.

En consecuencia,
RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar el Manual de Procedimientos de Farmacoterapia de la
Direccién Nacional del Farmacia y Drogas, que se reproduce en el Anexo | y que
forma parte integral de la presente Resolucion.

Articulo Segundo: Establecer el uso del Manual de Procedimientos de
Farmacoterapia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, para cumplir con
el proceso y con todos los requisitos de responsabilidad que le corresponda.

Articulo Tercero: Ordenar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, velar
por el cumplimiento de los controles establecidos en el Manual de Farmacoterapia,
asegurando la calidad de los procesos.

Articulo Cuarto: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 84 de 14
de mayo de 2019, Ley 97 de 4 de octubre de 2019, Decreto de Gabinete 1 de 15
de enero de 1969, Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, Decreto Ejecutivo
No. 95 de 14 de mayo de 2019, Decreto Ejecutivo No. 36 de 17 de enero de 2020.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

R. LUIS FRANCISCO
Ministro de Salu

LFSM/EDELCL/FAMB/OODI
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INTRODUCCION

La Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, en uso
de las atribuciones conferidas en su normativa de creacion, ha desarrollado la
herramienta de instruccion denominada, “Manual de Farmacoterapia”, con el
propodsito de cumplir con el tramite oportuno.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas a través del Departamento de
Farmacoterapia tiene como objetivo velar por el cumplimiento de estandares y
controles establecidos mediante auditorias, en el marco de las normas sanitarias,
para asegurar la calidad de los procesos, productos y del ejercicio profesional.

El cumplimiento apropiado de las pautas aqui presentadas permitira garantizar
resultados optimos y oportunos a nuestros clientes, asi como un ejercicio
transparente orientado al buen uso de los medicamentos.

Ei presente Manual ha sido elaborado en tres capitulos, que se describen de la
siguiente forma: Capitulo I, se refiere a las generalidades que incluyen los temas
inherentes al objetivo del procedimiento, base legal y ambito de aplicacion; Capituio
Il, trata sobre las normas de controles internos aplicables; Capitulo I, detalla los

procedimientos.

Cabe resaltar, que este documento no pretende fijar pautas inflexibles, por
consiguiente, estamos anuentes a considerar las recomendaciones que surjan de
su aplicacidon, las que pedimos tengan a bien presentarlas a la Oficina de
Organizacion y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, que luego de ser
debidamente analizadas y aprobadas, conlleven a modificaciones que Ilo

fortalezcan.

MINISTERIO DE SALUD
OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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. GENERALIDADES

A. Objetivo del Manual

Establecer herramientas que permitan estandarizar la evaluacion de
requisitos de los procedimientos en el Departamento de Farmacoterapia.

B. Base Legal

+ Constitucion Politica de la Repulblica de Panama de 1972, Articulo 109,
modificada por los actos Reformatorios de 1978, por el Acto Constitucional
de 1983 y los Actos Legislativos Nam.1 de 1993, Num.2 de 1994, NOm.1 de
27 de julio de 2004 y Nim.2 de 26 de octubre de 2004, Gaceta Oficial 25176,

de 15 de noviembre de 2004.

s Ley N°66 de 10 de noviembre de 1947, del Cadigo Sanitario de la Reptublica
de Panama, Gaceta Oficial 10467 de 06 de diciembre de 1947,

o Ley N°1 def 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos y Otros Productos
para la Salud Humana, y dicta otras disposiciones, Gaceta Oficial 24281 de

12 de enero de 2001.

e Ley N°84 de 14 de mayo de 2019 que regula y promueve la investigacion y
establece su rectoria y gobernanza y dicta otras disposiciones, Gaceta
Oficial 28775-A de 16 de mayo de 2019.

¢ Ley N°97 del 4 de octubre de 2019, que modifica y adiciona articulos a la
Ley 1 de 2001, Sobre Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana, y dicta otras disposiciones, Gaceta Oficial 28875-A de 04 de

octubre de 2019.

e Decreto de Gabinete N°1 del 15 de enero de 1969, “Por el cual se crea el
Ministerio de Salud, se determina su estructura y funciones que establecen
las normas de integracion y coordinaciéon de las instituciones del Sector
Salud”, Gaceta Oficial 16292 de 4 de febrero de 1969.

e Decreto Ejecutivo N°75 del 27 de febrero de 1969, “Por medio del cual se
establece el Estatuto Organico del Ministerio de Salud en desarrollo del
Decreto de Gabinete N°1 de 15 de enero de 1969", Gaceta Oficial 16437 de

2 de septiembre de 1969.

Munisiesg te Sa'ud
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¢ Decreto N°95 del 14 de mayo de 2019 que reglamenta la Ley 1 del 10 de
enero de 2001 Sobre Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana, y dicta otras disposiciones, Gaceta Oficial 28776-B de 17 de mayo
de 2019.

¢ Decreto Ejecutivo N° 36 de 17 de enero de 2020, que reglamenta la Ley 1
de 2001, Sobre Medicamentos vy Otros Productos para la Salud Humana y
dicta otras disposiciones conforme fue modificada por la Ley 97 de 4 de
octubre de 2019, Gaceta Oficial 28942-B de 17 de enero de 2020.

C. Ambito de Aplicacién

Aplica a las unidades administrativas internas y externas que requieren de
los siguientes, Certificado de Autorizacion, Evaluacién de Protocolo Clinico,
Capacitacion sobre la Farmacoterapia de los Medicamentos a las Unidades
Administrativas Intenas, Capacitacion sobre la Farmacoterapia de los
Medicamentos a las Unidades Administrativas Externas, Orientacion de los
Trabajos de Graduacion y Labor Social de los Estudiantes Procedentes de
Universidades Publicas y Privadas.
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. NORMAS DE CONTROLES INTERNOS

A. Normas Generales

El Ministro de la Institucion, sera responsable del establecimiento,
desarrollo, revisidon y actualizacion de una adecuada estructura de control
interno. La aplicacion de los métodos y procedimientos, al igual que la
calidad, eficacia del control interno, también sera responsabilidad de cada
uno de los servidores pablicos segun funciones.

* El Ministro de la Institucion o a quien el delegue, sera responsable de velar
que todas las instancias involucradas en el proceso cumplan a cabalidad con
toda la responsabilidad que le corresponde.

B. Normas Especificas

e Todas las solicitudes de autorizacion de Introduccién al Pais de
Medicamentos para la Investigaciéon, bajo la Excepcion de Registro
Sanitario, deben contar con un Protocolo de Investigacion el cual debera
estar registrado en la Unidad de Regulacion de Investigacion para la Salud
de la Direccidn General de Salud Puablica.

e Todas las Solicitudes de Autorizacion de Introduccion al Pais de
Medicamentos para la Investigacion, bajo la Excepcion de Registro
Sanitario, deben contar con la aprobacion del protocolo de investigacién, por
un Comité de Bioética de Ia Investigacion debidamente acreditado en la

Republica de Panama.

e Las Solicitudes de Autorizacidon de Introduccion al Pais de Medicamentos
para la Investigacion bajo la Excepcion de Registro Sanitario y
documentacion adjunta relacionada, seran recibidas de manera virtual por el
medio electrénico establecida por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, y archivadas electronicamente.

« E| Farmacéutico Evaluador debe realizar las consideraciones técnicas
pertinentes, de acuerdo con la normativa vigente.

¢ El (la) Director (a) Nacional de Farmacia y Drogas es responsable de
autorizar la Solicitud de Introduccién al Pais de Medicamentos para La_
Investigacion, bajo la Excepcidn de Registro Sanitario.
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Hl. PROCEDIMIENTO

A. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE
ENSAYOS CLINICOS DE MEDICAMENTOS PARA INVESTIGACION.

1. Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Departamento de Farmacoterapia

Jefe

Recibe electronicamente de la Direccion General de Saiud Publica e
Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para la Investigacion a los
Farmacéuticos.

Descarga toda la documentacion recibida referente al Protocolo de Ensayo
Clinico por primera vez y/o sus reingresos, en la carpeta correspondiente al
Protocolo de investigacion dentro del Sistema de Enlace Electronico
compartido.

Compileta los campos correspondientes, al Protocolo de Ensayo Clinico de
Medicamentos para Investigacion en la base de datos de Frecuencia de

Importacion de Medicamentos para la Investigacion.

Asigna a un Farmacéutico registrado como Evaluador en el Area de
Regulacion de Investigacion para la Salud, de la Direccion General de Salud

Publica.
Farmacéutico Evaluador

Recibe electronicamente el Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos
para Investigacion.

Evalua el Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para Investigacion,
de acuerdo con lo establecido en el Anexo 1 de este Procedimiento.

Completa el Anexo 1, verificando la informacion solicitada, y lo adjunta en la
carpeta correspondiente al Protocolo Evaluado, dentro del Sistema de Enlace

Electrénico compartida.
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Analiza y Evalla los hallazgos encontrados por cada Farmacéutico
Evaluador en el Anexo 1, mediante reunién motivada en el Departamento de

Farmacoterapia.

Genera una Nota a la Direccion General de Salud Publica, con las
consideraciones técnicas emitidas para las subsanaciones a la Evaluacion
del Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para Investigacion.

Remite la Nota con las consideraciones técnicas emitidas para las
subsanaciones a la secretaria de la Direccién Nacional de Farmacias y

Drogas para la firma de la Directora.
2. Direccion Nacional de Farmacias y Drogas

Secretaria

Recibe la Nota con las consideraciones técnicas emitidas por el
Farmacéutico Evaluador para las subsanaciones a la Evaluacion del
Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para Investigacion.

Registra la Nota con las consideraciones técnicas emitidas por el
Farmacéutico Evaluador para las subsanaciones a la Evaluacion del
Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para Investigacion en el Libro
de Control Interno.

Remite la nota con las consideraciones técnicas emitidas por el Farmacéutico
Evaluador para las subsanaciones a la Evaluacion del Protocolo de Ensayo
Clinico de Medicamentos para Investigacion al Directora de Farmacias y
Drogas para su firma.

Director (a)

Recibe y revisa la Nota con las consideraciones técnicas emitidas por el
Farmacéutico Evaluador para las subsanaciones a la Evaluacion del
Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para Investigacién.

Firma la Nota de las consideraciones técnicas emitidas por el Farmacéutico
Evaluador para las subsanaciones a la Evaluacién del Protocolo de Ensayo
Clinico de Medicamentos para Investigacion.
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Remite la Nota firmada de las consideraciones técnicas emitidas por el
Farmaceéutico Evailuador a la Secretaria.

Secretaria

Recibe y registra la Nota firmada por la Directora de las consideraciones
técnicas emitidas por el Farmacéutico Evaluador, para las subsanaciones a
la Evaluacion del Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para
Investigacion en el libro de control interno.

Remite la Nota firmada por la Directora de las consideraciones técnicas
emitidas por el Farmacéutico Evaluador para las subsanaciones a la
Evaluacion del Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para
Investigacion al Departamento de Farmacoterapia.

3. Departamento de Farmacoterapia

Jefe

Recibe y escanea la Nota firnada por la Directora de las consideraciones
técnicas emitidas por el Farmacéutico Evaluador para las subsanaciones a la
Evaluacién del Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos para

Investigacian.

Envia electronicamente la Nota firmada por la Directora al Area de
Investigacion para la Salud, de la Direccién General de Salud Publica.

Descarga la Nota firmada por la Directora con las subsanacicnes escaneada
en la carpeta de notas internas de acuerdo a el afo que corresponde, dentro
del Sistema de Eniace Electronico Compartido.

Archiva fisicamente la Nota firmada por la Directora de las consideraciones
técnicas emitidas por el Farmacéutico Evaluador para las subsanaciones a la
Evaluacion del Protocolo de Ensayo Clinico de Medicamentos
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4. Direccion General de Salud Pablica

Area de Regulacion de Investigacion para la Salud.

Recibe electronicamente la nota firmada por la Directora con las
consideraciones técnicas emitidas por el Farmacéutico Evaluador, referente

a la Evaluacion al Protocolo de Ensayo Clinico.

Envia a los Investigadores que realizaran el ensayo clinico, las
Observaciones emitidas por los Farmacéuticos Evaluadores, para que sean

subsanadas.

Recibe las subsanaciones por parte de los investigadores y remite
electrdnicamente al Departamento de Farmacoterapia.

5. Departamento de Farmacoterapia

Farmacéutico Evaluador

Recibe via electronica la Nota y/fo documentacién con las observaciones
subsanadas, lo cual se considera un reingreso del Protocolo de Ensayo

Clinico.

Evaltan la informacion reingresada referente a las observaciones de los
Farmacéuticos Evaluadores mediante reunion motivada en el Departamento

de Farmacoterapia.

Generan una Nota dirigida a la Direccion General de Salud Publica con las
consideraciones técnicas emitidas de la evaluacién.

Remite la Nota al (a) Director (a) Nacional de Farmacias y Drogas para su
firma.

6. Direccion Nacional de Farmacias y Drogas

Secretaria

Recibe la Nota con las consideraciones técnicas emitidas por los
Farmacéuticos Evaluadores.

Registra la Nota en Libro de Control Interno.
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Remite la Nota al (a) Director (a) de Farmacias y Drogas para su firma.

Director (a)

Recibe y revisa la Nota con las subsanaciones de las consideraciones
técnicas emitidas por los Farmacéuticos Evaluadores.

Firma la Nota con las subsanaciones de las consideraciones técnicas
emitidas.

Remite la Nota firmada con las subsanaciones de las consideraciones
técnicas emitidas por el Farmacéutico Evaluador a la secretaria.

Secretaria

Recibe la Nota con las subsanaciones de las consideraciones técnicas
emitidas por los Farmacéuticos Evaluadores.

Registra la Nota en Libro de Contro! Intemo.

Remite al Departamento de Farmacoterapia la Nota firmada con las
subsanaciones de las consideraciones técnicas emitidas por los

Farmacéuticos Evaluadores,

7. Departamento de Farmacoterapia

Jefe

Recibe la Nota firmada con las subsanaciones de las consideraciones
técnicas emitidas por los Farmacéuticos Evaluadores.

Escanea la Nota firmada y la envia electronicamente al Area de Investigacion
para la Salud de la Direccién General de Salud Publica.

Descarga la Nota escaneada en la carpeta de notas intemnas al afio
correspondiente, dentro del sistema de enlace electronico compartido.

Archiva fisicamente la Nota original en los archivos internos.
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MAPA DEL PROCESO
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de Fermacoterspla de las por los
Farmacéuticoa Evalusdores
Jafe
Recibe y Escanse la Noia firmada por (a Direciors con las Jalfs
por =l Evalund Descarpa y Escanos |a Nota firmade por la Direciora con las
=l I Ll to de F - de lam ™ amiidas, on Ia
[=] oa Ila Nots por Ia D con laa carpeta dw notas internas, dentro de! Sheiema Elsctrdnico
de notas . denira del Shtema Coampanids a Im Diteccidn Ganara) do Saiud Publica,

on la
Electitnico Comparide
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B. PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE INTRODUCCION AL
PAIS DE MEDICAMENTOS PARA LA INVESTIGACION, BAJO LA
EXCEPCION DEL REGISTRO SANITARIO.

1. Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Departamento de Farmacoterapia

Jefe

Recibe electronicamente la solicitud de Autorizacién de Introduccion al Pais
de Medicamentos para la Investigacién bajo la Excepcidn de Registro
Sanitario mediante el formulario y la documentacion establecida por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (Decreto Ejecutivo N°36).

Ingresa al Sistema Electronico y descarga toda la documentacion recibida
referente a la solicitud y sus reingresos, en las carpetas correspondiente al
Protocolo de Investigacion dentro del sistema de enlace electrénico

compartido.
Verifica la carpeta de Protocolo correspondiente a la Solicitud.

Completa en el formulario los campos correspondientes, a esta solicitud, en
la base de datos de “Frecuencia de Imponrtacion de Medicamentos para

Investigacion”.

Asigna la solicitud de Autorizacion para la iIntroduccion al Pais de
Medicamentos para la Investigacion bajo la Excepcion de Registro Sanitario
al Farmaceéutico Evaluador.

Farmacéutico Evaluador

Recibe la solicitud de Autorizacion para la Introduccion al Pais de
Medicamentos para la Investigacién bajo la Excepcion de Registro Sanitario.

Evalia la solicitud a través del Formulario “Solicitud de Excepciones al
Registro Sanitario” con la documentacién adjunta establecida por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas de acuerdo a la legislacion vigente.
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Elabora una nota para la firma de la Directora con las consideraciones
técnicas emitidas para la aprobacién o no, de la Solicitud de Autorizacién de
Introduccion al Pais de Medicamentos para la Investigacién, bajo la
Excepcion de Registro Sanitario, dirigidas al usuario que realiza la Solicitud.

Remite la nota al (a) Director {a)} Nacional de Farmacia y Drogas para su
firma.

2. Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Secretaria

Recibe la Nota para la firma de la Directora con las consideraciones técnicas
emitidas para la aprobacién o no, por el Farmacéutico Evaluador y registra
en el Libro de Control Interno.

Remite la Nota para la firma de |a Directora con las consideraciones técnicas
emitidas para la aprobacion o no, por el Farmacéutico Evaluador (a).

Director {a)

Recibe y revisa la Nota con las consideraciones técnicas emitidas para la
aprobacion o no, por el Farmacéutico Evaluador.

Firma la Nota con las consideraciones técnicas emitidas para la aprobacion
0 no, por el Farmaceéutico Evaluador.

Remite la Nota firmada con las consideraciones técnicas emitidas para la
aprobacién o no, por el Farmacéutico Evatuador, a la secretaria.

Secretaria

Recibe la Nota firmada por la Directora con las consideraciones técnicas
emitidas para la aprobacion o no, por el Farmacéutico Evaluador y la registra
en el Libro de Control Interno.

Remite al Departamento de Farmacoterapia la Nota firmada con las
consideraciones técnicas emitidas para la aprobacion o no, por el
Farmacéutico Evaluador.
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3. Departamento de Farmacoterapia
Farmacéutico Evaluador

Recibe la Nota firmada por la Directora con las consideraciones técnicas
emitidas para la aprobacion o no.

Escanea ia Nota Firmada y la envia electrénicamente al Usuario solicitante
de la Autorizacion de Introduccidon al Pais de Medicamentos para la
Investigacion, bajo la Excepcion de Registro Sanitario.

Descarga y archiva la nota escaneada en la carpeta de notas externa de
acuerdo al afio que corresponde, dentro de! "Sistema de Enlace Electronico”

compartido.

Archiva fisicamente fa Nota firmada por la Directora con las consideraciones
técnicas emitidas para la aprobacién o no, por el Farmacéutico Evaluador.

Confirma electranicamente con el usuario ef recibido de la Nota.

Nota 1: De existir observaciones para subsanaciones, el usuario contara con
tres meses a partir de la primera notificacién, para subsanar las
observaciones emitidas por el Farmacéutico Evaluador, y presentara el
reingreso de la solicitud de Autorizacion de Introduccién al Pais de
Medicamentos para la Investigacion, bajo la Excepcion de Registro Sanitario.

A cada solicitud le seran considerados solo tres (3) reingresos, después la
solicitud sera considerada como no aplicable.

Nota 2: Una vez recibidas vias electrénica las subsanaciones del usuario, el
Farmacéutico Evaluador evalia si la Nota y/o documentacidon con las
observaciones subsanadas estd conforme a las consideraciones técnicas
emitidas, y da inicio en el Punto 1 de este Procedimiento, al reingreso de la
solicitud de Autorizacion de Introduccion al Pais de Medicamentos para la
Investigacion, bajo la Excepcion de Registro Sanitario.
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I DESCAIPCION DEL PROCESO I
Jate Jeafs
Reciba ta lickud de Autorizacld de Recibe la Nota firmada por el Director con las consideracionas
[ al Pais de A para ia In igacion bajo ta técnicas.
Excapcion de Ragistro Sanharo. E In Nota i y la envia all
ingresa al Sistama Eb dnico y pa toda la d. te de la A tzach dea Introducclon al Pals de
recibids a la solicitud y sus reng g Medicamentos pars la Investigacidn, bajo la excepcidn da
Varifica in P de P P ala 5 Registro SanRkaria.
Comp en el f I los POS COMespor
Asigna ta solicitud de alF sico.
Nota 1: De sxistir observaciones para subsanaclones, el usuadio
Farmacéutico Evaluador contara con tres meses a party de (a primera natificacidn, para
Evalin la solickud a travas del Formulare “Soliciud de b las observact emilidas por e Famacéutico
E 4 al s [ty L g
o . » . AN el g das Ia de
Elabora una nota para |8 firma del D can las ones sutorizacién de Introduccién at Pals de Medicamentos pars s
técnicas amitidas para ia aprobacién o no. ] igacién, bajo ta Excepcion de Reg
A cada la sardn solo tres (3) mingresos,
d és la sard itarada como no aplicabl
Sacretaria i . "
H via | dal
@ Recibe y registra Ia nota pam la fimma de la DWectora con tas anl:.Z..Uﬂl :L“ ALthco -’ i LA ,\,,73. sl la Nota ylo
técni ktes para (8 aprobeciin o no por el documentacion con las cbservach s das & h
Farmacgutico Evaluador. alss Mderaci écni y da inicic en e Punto 1
Remite la nota con las consideraciones para ta firma dal Dirsctor. do este P al de la de Autor
de Introduccion sl Pais de para fa igackd
Director baja 1a E> i6n de Regk ©

Firma la Nota con las consideraciones técnicas emitidas por ol
Farmactutico Evaluador.

Secretaria

Recibe y Reogistra ta Nota fimada por ol Diectora con las
consideraciones técnicas.

Remite Iz nota firmada con las consideraciones técnicas al
Dep doF. pi
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2. Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

C. PROCEDIMIENTO PARA LA CAPACITACION SOBRE LA
FARMACOTERAPIA DE LOS MEDICAMENTOS A UNIDADES
ADMINISTRATIVAS INTERNAS.

. Departamento de Farmacoterapia

Secretaria

Recibe de las Unidades Administrativas Intemas, la solicitud para la
Capacitacion sobre la Farmacoterapia de los Medicamentos.

Remite al Jefe del Departamento.

Jefe(a)

Recibe la solicitud para la Capacitacion sobre la Farmacoterapia de los
medicamentos de las Unidades Administrativas Intemnas.

Coloca concepto de viabilidad a la capacitacion y remite a la Secretaria.

Secretaria

Recibe y remite la solicitud para la Capacitacion sobre la Farmacoterapia de
Medicamentos de las Unidades Administrativas Intemas al Director (a) pa
su visto bueno.

Secretaria

o Salud
—————— o \Mrsteno ga g o
‘p?\ /}

Recibe y remite al Director (a) la solicitud para la Capacitacion de W21A G

Farmacoterapia de los Medicamentos de las Unidades Administrativas
Internas.

Director {a)

Recibe la nota y evalta la viabilidad de la solicitud para la Capacitacion sobre
la Farmacoterapia de Medicamentos de las Unidades Administrativas

Internas.

Coloca su firma autorizando la organizacién y desarrollo de la Capacitacion.

Remite a la Secretaria la nota con la Autorizacion para la organizacion y
desarrollo de la Capacitacion.
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Secretaria

Recibe y remite la Nota de la Autorizacion para la organizacién y desarrollo
de la Capacitacion, al Jefe del Departamento de Farmacoterapia de las

Unidades Administrativas Internas.

3. Departamento de Farmacoterapia

Secretaria
Recibe la Nota de la autorizacién para la organizacion y desarrollo de la

capacitacion de las Unidades Administrativas Internas y remite al Jefe(a).

Jefe(a)

Recibe la Nota de la Autorizacion para la organizacion y desarrolio de la
capacitacion de las Unidades Administrativas Internas.

Completa ia Hoja de Tramite, adjuntando la Nota de la Autorizacién para la
organizacion y desarrollo de la capacitacion de las Unidades Administrativas

internas.

Remite al Jefe del Departamento solicitante, la Nota de la Autorizacién para
la organizacion y desarrollo de la capacitacion.

Coordina el lugar, fecha de la Capacitacion y las siguientes actividades de
acuerdo con las modalidades, a saber:

Modalidad Presencial:

Objetivo dei Evento

Contenido o agenda del Evento

Numero de participantes

Salén

Data show

Computadora

Solicita materiales de oficina (papeleria, boligrafos u otros necesarios

para el evento).

e Prepara y reproducir material para los participantes:

a) Material didactico

b) Agenda del Evento

c) Lista de Asistencia para registro de participantes

d) Prepara proforma de los Certificados y gestiona su aprobacion

e) Imprime Certificados de participacion y/o Aprobacién de
Capacitacion

f) Gestiona la firma de los Certificados




No. 29178-A

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de diciembre de 2020

MINISTERIO
OE 8ALUD
-
REPUBLICA D PANAMA
GOBIERMND MALD KINAYL

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE

FARMACOTERAPIA Pagina 20 de 55

* Prepara y reproduce Formularios de Evaluacion del Seminario.
¢ Aplica a los participantes el formulario para la evaluacion del

S

eminario.

* Prepara el Informe Técnico sobre el evento y remite a las autoridades

competentes.
Recopilar los documentos inherentes al Seminario o Evento

» Archiva el expediente completo del Seminario o Evento

Modalidad Virtual: (El Solicitante Proporciona la Plataforma Digital.)
e Objetivo del Evento

Contenido o agenda del Evento

Numero de participantes

Computadora

Internet

Prepara y reproduce material para los participantes:

a) Material didactico
b) Agenda del Evento
c) Prepara proforma de los Certificados y gestiona su aprobacion

d)} Imprime Certificados de participacion y/o Aprobacion de la
Capacitacion y gestiona la firma.

Recopila todos los documentos inherentes al Seminario o Evento.

Prepara

Informe Técnico sobre el evento o seminario.

Remite Informe Técnico a las autoridades competentes o la Directora.

Archiva

Nota: E

el expediente completo del Seminario o Evento.

| Jefe(a) podra asignar actividades referentes a las modalidades de

capacitacion a los Farmacéuticos del Departamento.

22
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MAPA DE PROCESO

PROCEDIMIENTO PARA LA CAPACITACION SOBRE LA FARMACOTERAPIA DE LOS MEDICAMENTOS A LAS UNIDADES ADMINISTRATIVAS INTERNAS.

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

DIRECTOR {A)

Jofeial

DESCRIPCION DEL PROCESO

Rumtu a la Secretaria la nota con ta Autorlzauﬁn para la

d " c
Recibe la Solicitud da las nidades Admink [ para la N y dela
Capacitacién sobre ls Farmacoterapia de fos Medicamentos, Secrelaria
Coloca conceplo de viabikdad a la itacidn y remite a la S Regbe y remite la Nota da la Autorizacidn para la organizacion
y desamofic de !a Capacitackdn, al Departamenta da
Sacretary Famacoterapia.

Racibe y remita la solicitud para la Capacitacidn sobre la Farmacoterapia de

Medicamentos al Director para su visto bueno. @ Jefela)
@E Recibe la Nota de ta Aulorizacion para la organizacitn y desamoso de la

capacitaddn.
Recibe y remila al Director la soficiud pan Ia Capamaudn de la Comj P y
- pleta la Hoja de Tramite, adjuntando la Nota de la Autorizacion para la
:‘amm‘ﬂ de los Mac # las U organizacién y desarrollo de ls capacitacidn,

Remite al Jeta del Departamento sofickante, la Nota de la Aulbrizacion

Dicecior (g} para ia erganizacion y desarrolia de la capacitacidn

Racihe ia rota y evakia la factbiidad do la sokcitud para la Capacitacin Coording ¢l lugar, fechs de La Capacitacién y las actividades da acuerdo
I”:’" a Famacaterapia de | alasl con las mdam&u:PmaIyp\;maI. !

nlemas.

Coloca su fima autorizanda la omyanizacion y desarroilo de la Capacitacién

Elabara y remdta informe técnico al {a) Director (a).

23
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D. PROCEDIMIENTO PARA LAS CAPACITACIONES A LAS UNIDADES
ADMINISTRATIVAS EXTERNAS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS.

1. Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas

Recepcién

Recibe la Nota con la Solicitud de la Capacitacion a las Unidades Administrativas
Externas y remite a la secretaria del Director (a).

Secretaria

Recibe y remite al Director (a) la Nota de ia Solicitud de la Capacitacion a las
Unidades Administrativas Externas del Departamento de Farmacoterapia.

Director (a)

Recibe y revisa la Nota de la Solicitud de la Capacitacion a las Unidades
Administrativas Externas del Departamento de Farmacoterapia.

Asigna al Departamento de Farmacoterapia la Nota de Solicitud de la
Capacitacion a las Unidades Administrativas Externas del Departamento de

Farmacoterapia.

Remite la nota de Solicitud de la Capacitacion de las Unidades Administrativas
Externas a la secretaria.

Secretaria

Recibe y remite la Nota de la solicitud de la Capacitacion de las Unidades
Administrativas Externas al Departamento de Farmacoterapia.

2. Departamento de Farmacoterapia

Jefe

Recibe y evalla la Nota de la Solicitud de la Capacitacion de las Unidades
Administrativas Externas al Departamento de Farmacoterapia.

Elabora Nota de respuesta para la Autorizacion de la Capacitacion de las
Unidades Administrativas Externas de acuerdo a la Nota de Solicitud de la
Capacitacion recibida.
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Remite la Nota de Autorizacion de ia Capacitacion de las Unidades
Administrativas Externas al Departamento de Farmacoterapia para la firma del
Director (a) Nacional de Farmacias y Drogas.

3. Direccion Nacional de Farmacias y Drogas

Secretaria

Recibe la Nota de la Solicitud de la Capacitacion a las Unidades Administrativas
Externas, para la firma del Director (a) de Farmacia y Drogas.

Registra libro de control interno, la Nota para la Autorizacion de la Solicitud de
Capacitacion a las Unidades Administrativas Externas

Remite la nota al (a) Director (a) de Farmacias y Drogas.

Director (a)

Recibe y revisa la Nota para la Autorizacion de la Solicitud de ia Capacitacién a
las Unidades Administrativas Externas para su firma.

Firma Nota de la Solicitud para la Autorizacion de la Capacitacién a las Unidades
Administrativas Externas.

Remite Nota firmada de autorizacion de la Solicitud de la Capacitacion a las
Unidades Administrativas Externas, a la secretaria.

Secretaria

Recibe y registra en el Libro de Controi Intermo la Nota firmada de la Autorizacion
para la Capacitacion de las Unidades Administrativas Externas.

Externas al Departamento de Farmacoterapia.

4. Departamento de Farmacoterapia

Jefe

Administrativas Externas.

Escanea la nota firmada con la autorizacién y la envia electrénicamente a la
Unidad que realizo la solicitud de capacitacion.
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Descarga la nota escaneada en la carpeta de notas externa al afio

correspondiente, dentro del Sistema de Enlace Electrénico compartido.

Archiva fisicamente la Nota original firmada con la autorizacion.

5. UNIDAD ADMINISTRATIVA EXTERNA SOLICITANTE.

Confirma electronicamente que recibié la Nota firmada con la autorizacion para

la capacitacion.

Coordina con el Jefe de Farmacoterapia o con la persona que el Jefe designe,

el lugar, modalidad (presencial o virtual) y fecha de la capacitacion.

Nota: si la modalidad es Presencial, debe tomar las medidas adecuadas para
realizar la capacitacion y contar con los equipos basicos necesarios. Si fa
modalidad es Virtual el Usuario Externo debe proporcionar la Plataforma.

26
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MAPA DE PROCESO

MINISTERIO DE SALUD

PROCEDIMIENTO PARA LA CAPACITACIONES A LAS UNIDADES ADMINISTRATIVAS EXTERNAS DE LA DIRECCHIN NACIONAL DE FARMACIA ¥ DROGAS.

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RECEPGCION DIRECTOR (A)

DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

©

) )

O

DESCRIPCION DEL PROCESO

o

©

Recibe la Nota con la Sclicitud de la Capacitackén a las
Unidades Administrativas Extemas y remite a la Secretara
dat Director (a).

Secretaria

Recibe y remite al Director la Nota Solicitud de la
pacitacién a las Unidades Administrativas Externas del
Departamento de Farmacoterapia.

Dirsctor (a)

Racibe y mvisa la Nota de la Solicitud de la capacitacién a
Ias Unidades Administrativas Extermas del Departamanto
de Fammacoterapia.

Asigna al Depart dae Fanr terapia la Nota de
Solicitud de la Capacitacién

Remite la Nota de Sciicitud da la Capacitacién a la
Secretania.

Secrefaria

Recibe y remite la Nola de la Solicitud de la capacitacién
a las Unidades Adminisirativas Extemas

PLILH

Racibe y evalia la nota de la Solicilud de la Capacitacidn
a las Unidades Administrativas Externas.

Elaboma Nota de respuesia a las Unidades Administrativas
Externas de acuerdo, a la Nota de solicud de
capachitacién recibida

Secretaria

Reciba y remite la Nota para ia firma de la Directora.
Director (a)

Firma la Nota da Solicitud da la Capacitacién a las
Unidades Administrativas Extamas.

Secretaria

Recibe y remite al Departamento de Farmacoterapia la
Nota firmada de S dsla C. tacin a las
Unidades Administrativas Externas.

dofe

Escanea la Nota firnada y la envia electinicamente a ta
Unidad Administrativa Extemas que realizo la Solicitud de
CapacHacitn.

27
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E. PROCEDIMIENTO PARA LA ORIENTACION DE LOS TRABAJOS DE
GRADUACION Y LABOR SOCIAL DE LOS ESTUDIANTES
PROCEDENTES DE UNIVERSIDADES PUBLICAS Y PRIVADAS

1. Recepcion
Recibe de las Universidades Publicas y Privadas Nota de solicitud para la
participacion de estudiantes para el desarrollo de su trabajo de graduacion o
su trabajo de labor social en el Departamento de Farmacoterapia. Esta nota
debe contener lo siguiente:

* Nombre de la Universidad

e Nombre de la Facultad

+» Nombre del Profesor Asesor responsable del trabajo de los
estudiantes.

» Titulo del trabajo de graduacién o Labor social

¢ QObjetivos

¢ Justificacién

e Horas de trabajo requeridas.

¢ Nombre y cédulas del o de los estudiantes.

Remite a la Secretaria la Nota de la Universidad Pablica o Privada la solicitud
para el desarmollo del trabajo de graduacion o de labor social del, o de los

estudiantes.

2. Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (a)

Secretaria

Recibe y remite al (la) Director (a) la Nota de la Universidad Publica o Privada,
la solicitud para el desarrollo del trabajo de graduacion o de labor social del,
o de los estudiantes.

Director (a}

Recibe la Nota de la Universidad Publica o Privada, la solicitud para el
desarrollo del trabajo de graduacion o de labor social del, o de los

estudiantes.

Remite la Nota al Departamento de Farmacoterapia para sus observaciones.
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3. Departamento de Farmacoterapia

Jefe

Recibe del Director (a) la nota de la Universidad Publica o Privada la solicitud
para el desarrollo del trabajo de graduacion o de labor social del, o de los
estudiante para su evaluacion.

Evalda lo documentacion recibida.
Elabora una Nota de respuesta a la Universidad correspondiente.

Remite la Nota de respuesta de la solicitud para el desarrollo del trabajo de
graduacion o de labor social del o de los estudiantes para su evaluacién al
(a) Director (a) Nacional de Farmacias y Drogas para su firma.

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (a)

Secretaria

Recibe la nota con las consideraciones emitidas para la firma de la Directora
de la Autorizacion de la solicitud para el desarrollo del trabajo de graduacion
o de labor social del, o de los estudiante.

Registra ia nota para la firma de la Directora en Libro de Control Interno.

Remite la nota con las consideraciones técnicas emitidas de la Autorizacion
de la solicitud para el desarrollo del trabajo de graduacién o de labor social
del o del estudiante, para la firma al (a) Director (a) de Farmacia y Drogas.

Director (a)

Recibe y revisa la Nota con las consideraciones técnicas emitidas de la
evaluacion a la solicitud para el desarrollo de! trabajo de graduacion o de
labor social del, o de los estudiantes.

Firma Nota con las consideraciones técnicas emitidas de la evaluacion a la
solicitud para el desarrollo del trabajo de graduacion o de fabor social del o

de los estudiantes.
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Remite Nota al Departamento de Farmacoterapia con las consideraciones
técnicas emitidas de la evaluacion a la solicitud para el desarrollo del trabajo
de graduacion o de labor social del o de los estudiantes.

. Departamento de Farmacoterapia

Jefe

Recibe la Nota fimada por el (la) Director (a) con las consideraciones
técnicas emitidas de la evaluacion a ia solicitud para el desarrollo del trabajo
de graduacién o de labor social del o de los estudiantes.

Escanea la nota firmada por la Directora y la envia electrénicamente al (la)
Decano (a) de la Universidad Nacional o Privada correspondiente.

Descarga la Nota fimada por ia Directora en la carpeta de notas externa al
afno en curso que comresponde, dentro del Sistema de Enlace Electrénico

compartido.
Archiva fisicamente la Nota firmada por la Directora.

Asigna a un Farmacéutico Evaluador para darle seguimiento al estudiante
para el desarrollo de graduacion o su trabajo labor social del Departamento

de Farmacoterapia

Farmacéutico del Departamento de Farmacoterapia

Da seguimiento al estudiante en la practica para el desarrolio de su trabajo
de graduacion o su trabajo de labor social.

Coordina con el Jefe del Departamento de Farmacoterapia, la practica del o
los estudiantes para el desarrollo de su trabajo de graduacion o su trabajo de
labor social dentro del Departamento de Farmacoterapia.

Coordina con el Profesor Asesor del estudiante el seguimiento de su practica
para el desarrollo de su trabajo de graduacién o su trabajo de labor social de
manera que se logre alcanzar los objetivos.
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Coordina con el Estudiante el cumplimiento del horaric para lograr lo
establecido que se establezca para el desarrollo de su trabajo de graduacion
o su trabajo de labor social.

Presenta un informe final al terminar la practica de la labor realizada a |a
Direccidén de Farmacia y Drogas.

NOTA: Ei o los estudiantes al iniciar su Trabajo de Graduacion o de Labor
social, deberd llenar y firmar el Acuerdo de Confidencialidad y No
Divulgacién, en el Departamento de Farmacoterapia.

M.signo de Sa'ud Q'V'

7
S
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ANEXO #1

Hoja de Evaluacion de Protocolo de Ensayos Clinicos de Medicamentos para
Investigacién, basada en Normas de Buena Practica Clinica E6 (R2) Step 5,
EMA/CHMP/ICH/135/1995- Comité de Medicamentos de Uso Humano.

A. ASPECTOS A VERIFICAR:

1. Informacién General
"CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES

PAG.

1.1. Titulo, nimero de identificacion del
protocolo y fecha. Cualquier
modificacion debera llevar también el
nimero de la modificacion y la fecha.

i.2. Nombre y direccién del promotor y
monitor {si es diferente del promotor).

1.3. Nombre y cargo de la persona

autorizada por el promotor para firmar el
protocolo y las modificaciones al protocolo.

1.4.  Nombre, cargo, direccion y nimeros
de teléfono de los expertos médicos del
promotor del ensayo.

1.5. Nombre y cargo de todos los

investigadores responsables de la realizacion
del ensayo y la direccion y nlmeros de
teléfono de los centros del ensayo.

1.6. Nombre, cargo, direccién y nimero de
teléfono del médico cualificado que es
responsable de todas las decisiones médicas
en cada centro del ensayo (si es diferente del
investigador).

1.7. Nombre vy direcciones de los

laboratorios clinicos y los departamentos
médicos o técnicos o instituciones implicadas

en el ensayo.
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2. Justificacion
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES

2.1. Nombre y  descripcidn del
medicamento en investigacion.

2.2, Resumen de los hallazgos de los
estudios ne clinicos y clinicos que puedan ser
relevanies para el ensayo actual.

2.3, Resumen de los riesgos y beneficios
conocidos y potenciales, si los hubiera, para
los seres humanos

2.4. Descripcion y justificacion de la via de

administracion, dosls, pauta de dosificacion y
periodo de tratamiento.

2.5. Declaracion de que el ensayo sera
realizado de acuerdo con el protocolo, la BPC

y los requisitos legales pertinentes.
2.6. Descripcion de la poblacion a
estudiar.

2.7. Referencias de la literatura y datos

que sean relevantes para el ensayo y que

proporcionen una justificacion del mismo.

3. Objetivo y Finalidad de! Ensayo
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.

a1 Descripcion detallada de los objetivos

y finalidades del ensayo.

4. Diseiio del Ensayo:
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES

PAG.
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4.1, Descripcién especifica de las variables M i

principales y secundarias, si las hubiera, que se
evaluaran en el ensayo.
4.2, Una descripcion del tipo/diseno del ensayo

que se realizara (p.e., doble ciego, controlado con
placebo, disefo paralelo) y un diagrama
esquematico del disefio del ensayo,
procedimientos y periodos.

4.3. Una descripcion de las medidas tomadas

para minimizar o evilar sesgos, tales como:
4.3.1. Aleatorizacion
4.3.2.Enmascaramiento

4.4, Una descripcién de los tratamientos del
ensayo y de la dosis y pauta de tratamiento del
medicamento{s} en investigacion. Ademas, debera
incluir una descripcion de la forma farmacéutica,
envasado y etiquetado del medicamento(s) en
investigacion.

4.5. La duracién esperada de la participacion de
los sujetos y una descripcion de la secuencia y
duracién de todos los periodos del ensayo,
incluyendo el seguimiento, cuando proceda.

4.6. Una descripcion de los “criterios de
finalizacion™ y de los “criterios de interrupcién”, en

parte o durante todo el estudic o de los sujetos.

47. Los procedimientos para contabilizar el
medicamento en investigacion, incluyendo el
placebo y el comparador, si lo hubiera,

4.8. E! mantenimiento de los codigos de
aleatorizacion del tratamienlo del ensayo y los

procedimientos para la apertura de los mismos.

49, La identificacion de todos los datos que
deban ser recogidos directamente en el CRD
(cuaderno de recogida de datos) y que deban ser
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considerados como dato fuente (es decir, no existe

ningun registro escrito o electrénico de los datos).

5. Seleccidn y retirada de sujetos.
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.

5.1.  Criterios de inclusion de los sujetos.

5.2 Criterios de exclusion de los sujetos.

5.3. Criterios de retirada de los sujetos (es
decir, finalizar el fratamiento del ensayo) y los

procedimientos que especifican:

5.3.1. Cuéando y cémao refirar a los sujetos
del ensayo o del tratamiento con el
medicamento en investigacion.

5.3.2. Eltipode datos y el calendario en que

se recogeran los datlos de los sujetos

retirados.

5.3.3. Sivan aserreemplazados los sujelos
y cOmo se realizara.

534. Ei seguimiento de los sujetos
retirados del ensayo o del tratamiento con el

medicamento en investigacion.

6. Tratamiento de los Sujetos.
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES

PAG.

6.1. Los tratamientos que se
administraran, incluyendo el nombre de todos
los medicamentos, la dosis, esquema de
dosificacion, la via 0 modo de administracion
y los periodos de tratamiento incluyendo Jos
periodos de seguimiento para los sujetos de
cada grupc o brazo de tratamiento del

ensayo.
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6.2. Los medicamentos o tratamientos
permitidos {incluyendoe la medicacién de
rescate) y no permitidos antes de y/o durante
el ensayo.

6.3. Los procedimientos para monitorizar
el cumplimiento terapéutico del sujeto.

7. Valoracién de la Eficacia.

CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES

PAG.
71 La especificacion de los parametros

de eficacia.

7.2 Los métodos y el calendario para la

evaluacién, registro y andlisis de los

parametros de eficacia.

B. Valoracién de Seguridad.

CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES

PAG.

8.1. La especificacion de los parametros

de seguridad.

8.2.  Los métodos y e! calendario para la
evaluacién, regisiro y analisis de los
parametros de seguridad.

8.3. Los procedimientos para obtener los
informes de los acontecimientos adversos y
enfermedades intercurrentes y para el
registro y comunicacion de los mismos.

8.4 Ei tipo y la duracién del seguimiento
de los sujetos después de los
acontecimientos adversos.

38




No. 29178-A

Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de diciembre de 2020

esladisticos que se usaran, incluyendo el
calendario de todos los andlisis intermedios

planificados.

- e MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE o
L e FARMACOTERAPIA Pagina 37 de 85
9. Estadistica
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.
9.1 Descripcion de los métodos

9.2 El nimero previsto de sujetos que se
incluiran. En los ensayos multicéntricos, se
debera especificar el nimero previsto de
sujetos que se incluiran en cada centro donde
se realizara el ensayo. Justificacion del
calculo del tamaiio de la muestra, incluyendo
la explicacidn (o cdlculo) del poder del ensayo
y la argumentacian clinica de dicho tamariio.

9.3 El nivel de significacion que sera

utilizado.

9.4 Los criterios para la finalizacion del

ensayo.

9.5 Ei procedimiento utilizado para
contabilizar los datos perdidos, no utilizados y

erroneos.

9.6 Procedimiento de comunicacién de
todas las desviaciones del plan estadistico
original (toda desviacidn del plan estadistico
original debera ser descrito y justificado en el
protocolo y/o en el informe final, si fuera

necesario).

9.7 La seleccidn de los sujetos que se
van a incluir en cada andlisis (p.e. lodos los
sujetos aleatorizados, todos los sujelos
tratados, todos los sujetos elegibles, los

sujetos evaluables).
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10. Control y Garantia de Calidad
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.

10.1  Descripcién de los métodos de
control y garantia de calidad.

11. Etica

CRITERIO

PDF

Ne-
PAG.

OBSERVACIONES

11.1  Descripcidn de las consideraciones
eticas relacionadas con el ensayo.

12. Manejo de los Datos y Archivo de los Registros

CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.
121 Descripcién del manejo y archivo de
datos
13. Financiacién y Seguros
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.
13.1  La financiacion y el seguro, si no se
contemplan en un contrato independienie.
14. Politica de Publicacién
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.

14.1  La politica de publicacion, si no se
indica en un contrato independiente.
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15. Investigador:
CRITERIO PDF | N=- OBSERVACIONES

PAG.

15.1 Curriculum vitae

16.2 ElI promotor debera designar el
personal medico debidamente cualificado
que eslard facilmente disponible para
aconsejar sobre las cuestiones o problemas
medicos relacionados con el ensayo. Si es
preciso se pueden nombrar, con este
propdsilo, especialistas externos.

16,3 El promotor es responsable de la
seleccidon de los investigadores y las
instituciones. Cada investigador debera estar
cualificado por su formacién y experiencia y
deberd tener los recursos adecuados para
realizar correctamente el ensayo para el que
ha sido seleccionado, Si se va a utilizar un
comité coordinador o invesligadores
coordinadores en un ensayo multicéntrico, el

promotor es responsable de la organizacion y

seleccion de cada uno de ellos.

16. Medicamantos en Investigacién:
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES

16.1. Los medicamentos en investigacion
deberan almacenarse segun especifique el
promotor, y conforme a los requisitos legales
pertinentes.

16.2. El investigador o la institucion

asignara la responsabilidad en relacién con la
contabilidad de los medicamentos en
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investigacion en el centro del ensayo a un
farmacéulico que esté bajo su supervision, el
farmacéutico que haya sido designado por
el investigador/institucién, deberd mantener
un registro del envio del medicamenio al
centro del ensayo, el inventario, el uso por
parte de cada sujeto y la devolucion al
promotor o eliminacién alternativa del
preparado no utilizado. Estos registros
deberan incluir la fecha, cantidad, nimero de
lote/serie, fecha de caducidad (cuando
proceda) y codigo asignado at medicamento
en invesligacion y a los sujelos del ensayo.

16.3. El promotor debera determinar, para
el medicamento en investigacién, la
temperatura adecuada de almacenamiento,
las condiciones de almacenamiento (p.e.
proteccion de la luz), el tiempo de
almacenamiento, las soluciones necesarias
para la reconstitucién y procedimiento de la
misma y los productos sanitarios necesarios
para la infusion del medicamento si los
hubiera. EI promotor debera informar a todas
tas partes implicadas (p.e. monilores,
investigadores, farmacéuticos, jefes de
almacén) de estas particularidades.

17. Consentimiento Informado de los Sujetos del Ensayo:
CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.

17.1. LEl  ensayo representa  una

investigacion?

17.2.  El propdsito del ensayo.
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17.3. Los tratamientos del ensayo y la

probabilidad de asignacion aleatoria para

cada tratamienlo.

| 17.4. Los procedimientos a seguir en el
ensayo, incluyendo todos los procedimientos

invasivos.

17.5. Las responsabilidades del sujeto.

17.6. Aquellos aspectos del ensayo que son

experimentales.

17.7. Los riesgos o inconveniencias
razonablemente previsibles para el sujeto vy,
en su caso, para el embrién, feto o lactante.

17.8. Los beneficios razonablemente
esperados. Se debera informar claramente al
sujeto en aquellos casos en que no se
pretende ningin beneficio clinico especifico

para él.

17.9. Los procedimientos o tratamientos
alternativos disponibles para el sujeto y sus
posibles  beneficios y riesgos mas
importantes.

17.10. La indemnizacion y/o tratamiento
disponible para el sujeto en caso de cualquier

perjuicio relacionado con el ensayo.

17.11. El prorrateo previsto de pago, si lo
hay, al sujeto por su participacion en el

ensayo.

17.12. Los gastos previsibles, si los hay, al
sujeto por su participacion en el ensayo.

17.13. Que la participacion del sujeto en el
ensayo es voluntaria y que el sujeto puede
negarse a participar o retirarse del ensayo en
cualquier momento, sin ninguna penalizacion
ni pérdida de los beneficios a los que

hubieses tenido derecho de otro modo.
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17.14. Que los monitores, auditores, CEIC, y
las autoridades competentes tendran acceso
directo a la historia clinica original del sujeto
para la verificacion de los procedimientos y/o
datos del ensayo clinico, sin violar la
confidencialidad del sujeto, dentro de lo
permitido por la normativa pertinente y que, al
firmar el consentimiento informado, el sujeto o
su representante legal estan autorizando el
acceso a eslos datos.

17.15. Que los registros que identifican al

sujeto seran confidenciales y, segun lo

permilido por las leyes yfo regulaciones
pertinentes, no estaran a disposicién poblica.
Si se publican los resultados del ensayo, la
identidad del sujeto sera confidencial,

17.16. Que se informara al sujeto o al
representante legal del sujeto en todo
momento si se dispone de nueva informacion
que pueda modificar su decisién de continuar
en el ensayo.

17.17. Las personas de contacto para

oblener informacion adicional del ensayo y de
los derechos de los sujetos participantes, y
con quien contactar en caso de lesiones

relacionadas con el mismo.

17.18. Las circunstancias y/o razones
previsibles bajo las cuales puede finalizar la
participacidn del sujeto en el ensayo.

17.19. La duracion esperada de Ia

participacion del sujeto en el ensayo.

17.20. El numero aproximado de sujetos
implicados en el ensayo.

17.21. En el caso de producirse danos
relacionados con el ensayo, las pélizas y
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procedimientos del promotor deberan cubrir
los costes de tratamiento de los sujetos del
ensayo, de acuerdo con los requisitos legales

pertinentes.

18. Promotor:

CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES

18.1. El promotor es el responsable de
llegar a un acuerdo con todas las partes
implicadas que asegure el acceso directo a
todos los centros del ensayo, a todos los
datos/documentos originales y los informes
necesarios para garantizar la monitorizacion y
audiloria por parte del promotor y las
inspecciones por parle de las autoridades

nacionales y extranjeras.

18.2. E! promolor garantizard que se
especifica en el protocolo u otro acuerde por
escrito que el investigador o la institucion
permitiran el acceso directo a los datos o
documentos fuente para la realizacion de la
monitorizacién, la auditorfa, la revisién por el
CEIC (COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLINICA), asi como la inspeccién del
ensayo por las autoridades sanitarias.

18.3. Cualquier obligacién o funcidn
relacionada con el ensayo que no sea
transferida y, asumida por una CRO
(Organizacian de Investigacion por Contrato)
de forma especifica, es responsabilidad del

pramotor.

18.4. El promotor deberd asegurar que el

medicamento en investigacion (incluyendo el
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comparador y placebo, si procede) tiene las
caracleristicas apropiadas para la fase de
desarrollo del medicamento, es fabricado de
acuerdo con las Normas de Correcta
Fabricacion y esta codificado y etiquetado de
manera que no se rfompe el
enmascaramiento, si lo hubiera. Ademas, el
etiquetado debera cumplir la legislacién
pertinente. Por lo que debera facilitar en el
protocolo una copia simple del Certificado de

Buenas Practicas de manufactura.

19. Notificacion de Reacciones Adversas Medicamentosas:

CRITERIO PDF | N°- OBSERVACIONES
PAG.

Existe formato para notifica a todos los
investigadores/instituciones implicados, a
los CEIC cuando sea necesario y a las
autoridades sanitarias los informes de
todas las reacciones adversas al farmaco
(RAM) que sean a la vez graves e

inesperadas,

20. Manual De! Investigador;

CRITERIO o PDF | N°>- | OBSERVACIONES

20.1. Pagina de Titulo

18.2 Declaracion de Confidencialidad

18.3 Indice

Salud

LEnistenio ¢e Saiug
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18.4 Resumen

18.5 Introduccién

18.6 Propiedades Fisicas, Quimicas y

Farmaceéuticas, y Formulacian

20.7. Estudios No Clinicos

20.7.1. Especies estudiadas

20.7.2.Nomero y sexo de los

animales en cada grupo

20.7.3.Unidad de dosis (p.e.
miligramo/kitogramo (mg/kg.)

20.7.4. Intervalo de dosis

20.7.5. Via de administracion

20.7.6. Intervalo de dosificacion

20.7.7. Informacian sobre la

distribucion sistémica

20.7.8.Duracion del seguimiento

posterior a la exposicién

20.7.9. Resultados, incluyendo los

siguientes aspectos:

20.7.9.1. Naturaleza y
frecuencia de los efectos

farmacoldgicos o toxicos.

20.7.9.2. Severidad 0
intensidad de los efectos

farmacolégicos o toxicos.

|
/o

£
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20.7.9.3. Toxicologia

20.7.9.4. Tiempo
transcurrido hasta la aparicion

de los efeclos.

20.7.9.5. Reversibilidad de

los efectos.

20.7.9.6. Duracién de los

efectos.

20.7.9.7. Relacion dosis

respuesta.

20.7.10. Farmacologia No
Clinica

20.7.11. Farmacocinética

y Metabolismo del Medicamento

en Animales.

20.8. Efectos en Humanos

20.8.1. Farmacocinética y
Metabolismo del Medicamento

en Humanos.

20.8.2. Seguridad y Eficacia.

20.8.3. Experiencia durante la

comercializacion

20.8.4. Resumen de los Datos y
Guia para el Investigador

B. RESUMEN DE LA EVALUACION
| Numero de nota
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Numero de protocolo

Titulo de protocolo

Nombre del medicamento en investigacion

Nombre del fabricante

del medicamento

Pais de origen

Nombre del investigador principal

Lugar donde se realiza el estudio

Comité de ética de aprobacion

Observaciones

Nombre del Farmacéutico evaluador

Fecha de evaluacion.

C- INSTRUCTIVO

1. Colocar en

la columna de PDF, el nombre del

correspondiente al que se esté evaluando.
2. Colocar en la columna de N°-PAG. El nimero de pagina que corresponde

a la ubicacion del aspecto evaiuado.
la columna de observaciones, los comentarios vy

3. Colocar en

observaciones realizadas en el proceso de evaluacion correspondiente al

aspecto evaluado.

archivo PDF

RLmsieno de Sa od (}v

”:,f"f

49




No. 29178-A Gaceta Oficial Digital, jueves 17 de diciembre de 2020 50

" et MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE Binina 48 de 58
REFPUBLICA DE PANAMA FARMACOTERAPIA agina e

— GOMERND NATIONAL ——

Anexo #2
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ANEXO #3

Nota De Autorizacion

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

OXXX-FCT/DNFD-20XX
00 de xxxx de 20XX

Licenciado (a), Doctor (a), titulo, sefior (a)
KAXRKXAKAXXOOXKXX

Cargo

Institucién, o empresa

Nombre:

En referencia al Protocolo de Investigacién del estudio clinico xxxxxxx (nimero de
protocolo), titulado “xxxxxxxxxx” (titulo de protocolo) cuyo investigador principal es el
Doctor (a) xxxxxxxx {(nombre del Investigador), a realizarse en el xxxxxxxx (nombre del
centro de investigacion), le informamos gue autorizamos la introduccion al pais de los
siguientes productos, exclusivamente para el fin indicado.

FACTURA N* Cantidad Producto Fabricante Lole Fecha de
vencimiento

Le solicitamos presentar ios documentos de importacion en la Recepcion de Farmacia
y Drogas (Edificio 253), para el sellado de los mismos, antes de proceder al retiro de los
medicamentos de los recintos de la Autoridad Nacional de Aduanas para evitar

inconvenientes.

Atentamente,

XXX AXAAXXKAOOOOOXK
Director (a) Nacional de Farmacia y Drogas
!

G.C. xxxxxxxxx, Jefo ds! Departamenio de Importacionas.

Salud
Maisiuria e Saud /0
\6,
4 che
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ANEXO #4

Nota De No Autorizacion

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

OXXX-FCT/DNFD-20XX
00 de xxxx de 20XX

Licenciado (a), Doctor (a), titulo, sefior (a)
200X

Cargo

Institucion, o empresa

Nombre:

En referencia al Protocolo de Investigacion del estudio clinico xxxxxxx {(ndmero de
protocolo), titulado “xxxoomxxxx” (titulo de protocolo) cuyo investigador principal es el
Doctor (a) xxxxxxxx (nombre del Investigador), a realizarse en el xxxxxxxx (nombre del
centro de investigacion), le sefialamos los siguientes aspectos:

Atentamente,

200000000 X
Director (a) Nacional de Farmacia y Drogas
!
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ANEXO #5

Acuerdo de Confidencialidad y no Divulgacion de Informacion
El presente Acuerdo de Confidencialidad y no Divulgacion de la Informacion, es
celebrado entre, La Direccion Nacicnal de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud,

con direccidn en .........cveevenieennnnnn , en adelante “LA AUTORIDAD", por una parie, y
por la oftra, el estudiante ., varén,
panameiio, mayor de edad, con cédula de identidad personal nimero

—, con domicilio en , actuando en su propio

nombre y representacion, en adelante “EL ESTUDIANTE", Ambas partes se reconocen
reciprocamente con capacidad para obligarse y, al efecto, suscriben el presente
Acuerdo de Confidencialidad y de No Divulgacion de Informacion en base a las
siguientes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA: Objeto del presente Acuerdo. El presente Acuerdo es para la
elaboracion de........... La informacion sera suministrada por LA AUTORIDAD a EL
ESTUDIANTE, para el desarrollo de los temas de............. Y el mismo se compromete
a mantener la mas estricta confidencialidad con relacion a toda la informacion

suministrada.

CLAUSULA SEGUNDA: EL ESTUDIANTE podra hacer uso de la informacion a él
suministrada por LA AUTORIDAD, Gnicamente para los efectos estipulados en la
clausula anterior; comprometiéndose a mantener la mas estricta confidencialidad

respecto de dicha informacién.

CLAUSULA TERCERA: EL ESTUDIANTE no podra reproducir, modificar, hacer publica
o divulgar a terceros la informacion objeto del presente Acuerdo, sin previa autorizacion
en forma escrita y expresa por parte de LA AUTORIDAD. De igual forma, EL
ESTUDIANTE adoptara respecto de la informacién objeto de este Acuerdo las mismas
medidas de seguridad que adoptaria normalmente respecto a la informacién
confidencial personal, evitando en la medida de lo posible su pérdida, robo o

sustraccion,

CLAUSULA CUARTA: Sin perjuicio de lo estipulado en el presente Acuerdo, ambas
partes aceptan qgue la obligacién de confidencialidad no se aplicara en los siguientes

Casos:

a) Cuando la informacién se encontrara en el dominio publico en el momente de su
suministro al EL ESTUDIANTE o, una vez suministrada la informacién, ésta acceda al
dominio publico sin infraccién de ninguna de las Estipulaciones del presente Acuerdo.

b) Cuando la informacion ya estuviera en el conocimiento EL ESTUDIANTE con
anterioridad a la firma del presente Acuerdo y sin obligacidn de g
confidencialidad, siempre y cuando asi lo compruebe.
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c) Cuando la legislacion vigente o un mandato judicial exija su divulgacién. En ese caso,
EL ESTUDIANTE notificara a LA AUTORIDAD tal eventualidad y hara todo lo posible
por garantizar que se dé un tratamiento confidencial a la informacion.

CLAUSULA CUARTA: Los derechos de propiedad intelectual de la informacion objeto
de este Acuerdo pertenecen a LA AUTORIDAD y el hecho de revelarla a EL
ESTUDIANTE para el fin mencionado en la Clausula Primera no cambiara tal situacién.

CLAUSULA QUINTA: EL ESTUDIANTE se obliga a devolver cualquier documentacion,
y/o antecedentes facilitados en cualquier tipo de soporte y, en su caso, las copias
obtenidas de los mismos, gue constituyan informacién amparada por el deber de
confidencialidad objeto del presente acuerdo en el momento en que cese la relacion

entre las partes por cualquier motivo.

CLAUSULA SEXTA: El presente Acuerdo entrara en vigor en el momento de la firma
del mismo por ambas partes, extendiéndose su vigencia hasta un plazode ..............
después de finalizada la relacion entre las partes.

CLAUSULA SEPTIMA: Para cualquier duda o discrepancia derivada de la
interpretacion, cumplimiento o incumplimiento del presente Acuerdo, ambas partes con
renuncia a sus domicilios, se someten de forma expresa a los Juzgados y Tribunales de

la ciudad de Panama.

Las partes declaran que han leido, entienden y aceptan todas y cada una de las
clausulas del presente Acuerdo. En fe de lo cual, firman este documento de su puiio y

letra en dos (2) copias, a los dias del mes de del aio
Por la autoridad Por el estudiante
{Nombre) (Nombre)

Director (a) Nacional de

Farmacia Y Drogas (firma)

(Céduia)
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G. Glosario

Auditoria: Examen independiente y sisteméatico de las actividades y los
documentos relacionados con el ensayo, para determinar si las actividades
evaluadas relacionadas con el ensayo han sido realizadas v si los datos son
registrados, analizados y fielmente comunicados, conforme al protocolo, los
procedimientos normalizados de trabajo del promotor, las Buenas Practicas

Clinicas y la normativa vigente.

Buena Practica Clinica (BPC): Normas para el disefio, direccion,
realizacidn, monitorizacion, auditoria, registro, analisis e informe del ensayo
clinico que verifican que los datos y los resultados obtenidos son precisos y
creibles, y que se han protegido los derechos, la integridad y la
confidencialidad de los sujetos del ensayo clinico.

Certificado de auditoria: Declaracion de confirmacion, por parte del auditor,
de gue se ha realizado una auditoria.

Confidencialidad: Conjunto de medidas dirigidas a evitar que individuos no
autorizados, tengan acceso a informacion clasificada como tal.

Cuaderno de Recogida de Datos: Documento impreso, Optico o electronico
que se ha disefiado para recoger y transmitir al promotor toda la informacion
requerida en el protocolo para cada sujeto del ensayo.

Documentos Fuente: Documentos originales, datos y registros (historias
clinicas, graficas clinicas y administrativas, informes de laboratorio,
memoranda, diarios de los sujetos o cuestionarios de evaluacion, registros
de dispensacion de farmacos, datos registrados por instrumentos
informatizados, copias o transcripciones certificadas después de su
verificacion como copias exactas, microfichas, negativos fotograficos,
microfiims o medios magnéticos, radiografias, archivos de los sujetos y
registros guardados en la farmacia, en los laboratorios y en los
departamentos médico-técnicos implicados en el ensayo clinico).

Estudio o Ensayo Clinico: Toda investigacion efectuada en seres humanos
dirigida a determinar o verificar los efectos clinicos, farmacologicos y/o
demas efectos farmacodinamicos, y/o identificar cuaiquier reaccion adversa,
y/o estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion de uno o
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seguridad y/o eficacia. Los términos ensayo clinico y estudio clinico son
sindnimos.

Farmacoterapia: Es la ciencia y aplicacién de los medicamentos para la
prevencion y tratamiento de las enfermedades, estudia las propiedades y
acciones de los farmacos en los organismos vivos,

Inspeccion: Revisién oficial por una autoridad reguladora competente de los
documentos, las instalaciones, los archivos y de cualquier otro elemento que
considere relacionado con el ensayo clinico y que puede encontrarse en el
centro de investigacion, en las instalaciones del promotor o en la organizacion
de investigacion por contrato, o en cualquier otro establecimiento que
considere oportuno inspeccionar.

Investigador: Persona responsable de la realizaciéon del ensayo clinico en
un centro de investigacion. Si es un equipo el que realiza el ensayo en el
centro, el investigador es el responsable del equipo y puede denominarse
investigador principal.

Manual del investigador: Recopilacion de datos clinicos y no clinicos sobre
el medicamento en investigacion, pertinente para el estudio de dicho
medicamento en seres humanos.

Medicamento en investigacion: Forma farmacéutica de una sustancia
activa o placebo que se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo
clinico, incluidos los medicamentos con autorizacién de comercializacién
cuando se utilicen o combinen (en la formulacion o en el envase) de forma
diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacion no
aprobada o para obtener mas informacion acerca de un uso autorizado.

Promotor: Individuo, empresa, institucion u organizacién responsable del
inicio, gestién y/o financiacion de un ensayo clinico.

Protocolo: Documento donde se describen los objetivos, el disefio, Ia
metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacién de un
ensayo.

Protocolo Modificacion: Descripcion escrita de una modificacién o una
aclaracion oficial realizada al protocolo.
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