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GOBIERNO NACIONAL

~=" QUE SON LOS ENSAYOS
CLINICOS

Son investigaciones cientificas rigurosas

que se llevan a cabo en seres humanos con

el objetivo de evaluar y validar la seguridad,
eficacia y efectividod de  nuevas
intervenciones médicas, como
medicamentos, terapias, procedimientos
quirurgicos o dispositivos médicos.
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GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

Son cruciales para determinar si un jf ¢\
tratomiento en desarrollo es seguro y |

7 as _7
beneficioso para los pacientes. 1 7\
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GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

FOMENTAN LA
INNOVACION MEDICA

PROTEGEN LA SALUD

CONTRIBUYEN AL
CONOCIMIENTO CIENTIFICO

PUBLICA

“““

IMPORTANCIA

GARANTIZAN
TRATAMIENTOS SEGUROS
Y EHICACES

"~~~ ( OFRECEN ESPERANZA A
PACIENTES
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GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

Un sistema'(\\regulatorio T
robusto para la fiscalizacion ,~ %O

de ensayos clinicos en/ Si[cfl
humanos es esencial para!
garantizar que la investigacion \\
médica se realice de manera <
ética, segura y cientificamente

valida.
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cosierno nacionat  (Farantia de la calidad.cientifica
* CON PASO FIRME ~

Los ensayos clinicos deben se

estandares internacionales como las
Buenas Practicas Clinicas (BPC).

Un sistema regulador eficaz:

e Verifica que los estudios estén bien
disenados.

e Asegura que los datos sean confiables y
reproducibles.

e Previene el fraude o la manipulacion

~ de resultados.
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GOBIERNO NACIONAL Proteccion de los participantes
&
A

* CON PASO FIRME *

Un sistema regulatorio tuerte asegura que los

derechos, la seguridad y el bienestar de I

los
participantes estén protegidos en todo momento.

Esto incluye:

e Consentimiento informado adecuado.

e Evaluacion ética rigurosa.

, ® Supervision continua durante el
ensayo.
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« CON PASO FIRME + UN MARCO REGULATORIO SOLIDO
PERMITE:

e Fl reconocimiento de las decisiones de otras
agencias regulatorias.

e Participar en ensayos clinicos
multinacionales.

; ~—— ¢ La Supervision Regulatoria.
\
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* CON PASO FIRME * DIRECCIéN NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS

La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas

velard por la calidad, seguridad y eticacia y

uso racional de los medicamentos vy

productos para la salud humana en tase de

- investigacion y desarrollo en la Republica

de Panama.

Ley 419 de 1 de tebrero de 2019-ArticuloN°5
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DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Farmacovigilancia de
Medicamentos
y Otros Productos para la Salud y Uso Racional de
Medicamentos.
Seccion de Farmacoterapia.

Graciasl!!!
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