No. 28798-B

Gaceta Oficial Digital, martes 18 de junio de 2019

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION N°.
(deZF_de M -G 2019)

“Por la cual se establecen los principios activos que requieren demostrar
intercambiabilidad al momento de solicitar el registro sanitario y los medicamentos
de referencia”

LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales;

CONSIDERANDO:

Que el articulo 9 de la Ley N°1 del 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y
otros Productos para la Salud Humana sehala que la Autoridad de Salud es
rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion y es la encargada de la
expedicion, suspension, modificacion, renovacion y cancelacion del Registro
Sanitario, asi como de efectuar las acciones de Farmacovigilancia, de control
previo y de control posterior, para velar por el cumplimiento de las disposiciones
de la presente Ley y sus reglamentos complementarios.

Que el articulo 46 de la Ley N° 1 del 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y
otros Productos para la Salud Humana faculta a la Autoridad de Salud para
reglamentar y certificar lo relacionado con los medicamentos intercambiables.

Que el articulo 48 de la Ley N° 1 del 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y
otros Productos para la Salud Humana sefiala que la Autoridad de Salud
reglamentarda con la colaboracion de la Comisidon Técnica consultiva los
requerimientos de calidad, seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos
que presentan problemas especiales de bioequivalencia o seguridad dando
prioridad a los que son utilizados en situaciones especiales, como las condiciones
graves o criticas entre otras.

Que el articulo 50 de la Ley N° 1 del 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y
otros Productos para la Salud Humana establece que la Autoridad de Salud
elaborara, actualizara y publicara una lista con la clasificacion de productos
intercambiables, sobre la base de las evidencias terapéuticas presentadas a la
Comision Técnica Consultiva, que serd puesta a disposicion de médicos y
farmacéuticos para su ejercicio profesional.

Que el Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019, por el cual se reglamenta
el Capitulo IV, del Titulo Il de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, relativo a
Equivalencia Terapéutica, en su articulo 100 sefiala los principios activos para los
que se deben demostrar equivalencia terapéutica in vivo (Categoria A) al momento
de solicitar el registro sanitario.

Que el articulo 101 del Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019, por el
cual se reglamenta el Capitulo IV, del Titulo Il de la Ley 1 de 10 de enero de 2001,
relativo a Equivalencia Terapéutica, confiere al Ministerio de Salud la potestad
para la actualizacion de la lista de principios activos de los que se refiere el
articulo 100 (precitado) mediante Resoluciéon motivada.
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RESOLUCION N°. ‘1‘7&7 (de 27 de M‘Me 2019)

Que la Seccién de Bioequivalencia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
presentd a la Comision Técnica Consultiva informacion técnica-cientifica de los
principios activos que han solicitado su inclusion en las listas de Riesgo Sanitario y
las alternativas de productos comercializados en Panama para la seleccion de
Medicamentos de Referencia.

Por consiguiente,

RESUELVE:

Articulo 1. Establecer los principios activos que requieren demostrar
intercambiabilidad al momento de solicitar el registro sanitario y cuyos
medicamentos de referencia son los siguientes:

Medicamento de Referencia

Principio Activo Nomb(e Titular
Comercial
Divalproato sédico Epival Abbott /Abbvie
Carbamazepina Tegretol Novartis Pharma
Carbonato de litio Carbolit Medipan
Carvedilol Coreg F. Hoffmann La Roche
Ciclosporina Sandimmun Neoral Novartis Pharma
Clopidogrel bisulfato Plavix Sanofi Winthrop Industrie
Lanoxin Aspen
Digoxina Dlch,)xma Kern s Pl
harma
Efavirenz Stocrin Merck Sharp & Dohme
Everoliiiis Afinitor Novartis Pharma
Certican Novartis Pharma
Fenitoina Epamin Pfizer
Fenitoina sédica Dilantin Pfizer
Imatinib mesilato Glivec Novartis Pharma
Lamotrigina Lamictal GlaxoSmithKline
Levodopa+Carbidopa Sinemet Merck Sharp & Dohme
Levotiroxina sodica Eutlrms Merck
Synthroid Abbott
Lopinavir+Ritonavir Kaletra Abbott /Abbvie
Micofenolato mofetilo Cellcept Roche
Micofenolato sédico Myfortic Novartis Pharma
Sirolimus Rapamune Pfizer
Tacrolimus Prograf Astellas Ireland
Valproato de magnesio Atemperator Armstrong Laboratorios
Valproato de sodio Depakene Abbott
Verapamilo clorhidrato Isoptin Abbott
Coumadin Bristol Myers Squibb
Warfarina sodica . Taro Pharmaceutical
Warfarina

Industries Ltd.

Articulo 2. Para aquellos productos que en su etiqueta tienen el logotipo M
(medicamento intercambiable) y que su condicion cambul a Medicamento de

Referencia (MR); se les autoriza a los proveedores” ave&ﬁzé”r et agotamlento de
inventario. /s QRN \\
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Articulo 3. Los demas criterios establecidos en, Ia/Resolucxon N} %}38 de 27 de
mayo de 2019, se mantienen para la lista del Artlcblo\

- /
Salud vy
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ResoLUCION N 47T (e 2 de %P de 2019)

Articulo 4. Esta Resolucion comenzara a regir un (1) dia después de su
promulgacion.

Articulo 5. Se deroga la Resolucion N° 309 de 18 de abril de 2019.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N° 1 de 10 de enero de 2001 y Decreto
Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

) \
Magistra Lisbeth Tristan de Brea ‘;3
Directora Nacional de Farmacia y Drogas Q‘;—?

sabesc]

s B
B et iy et

DIRECCIC NACICHAL DE
EARMCIA [ URACLYS

£o FIEL COPIA DE SU ORIGINAL

N LT 7. A

VSNCRETARIO GENERAL
AINISTERIO DE SALUD



http://www.tcpdf.org

