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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO No. $82
De 4 de L&uﬁzm e  ge2021

Que regula la prescripeion y dispensacion de medicamentos no sustituibles de uso en el sector
salud, a nivel nacional, y se dicta otra disposicién

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de 1a Republica, y que el individuo,
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion, conservacion,
restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No.1 del 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud como
entidad a la que le corresponde la determinaciéon y conduccion de las politicas publicas
destinadas a la ejecucién de las acciones de promocidén, proteccién, reparacion y
rehabilitacion de la salud que, por mandato constitucional son de responsabilidad del Estado;

Que la Ley 1 de 2001, sobre Medicamentos y otros productos para la Salud Humana y el
Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019 que reglamenta la misma, establecen el
marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
creando un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demds productos para la salud
humana, asi como de los aspectos relacionados con la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el articulo 9 de la citada Ley, dispone que la autoridad de salud es la rectora de todo lo
concerniente a la salud de la poblacion y la encargada de la expedicion del registro sanitario,
asi como de efectuar las acciones de farmacovigilancia para velar por el cumplimiento de las
disposiciones de la Ley de medicamentos, para lo cual se creé la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas con todas las atribuciones que la precitada Ley y su reglamentacion le
asignen;

Que el articulo 93 del Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019, sefiala que se excluird
del acto de la sustitucion genérica por el farmacéutico, aquellos medicamentos que requieran
de una estricta supervision y autorizacién expresa del médico tratante;

Que la no sustitucion de medicamentos permite que los pacientes que se encuentran
controlados con un medicamento especifico (innovador, de referencia, genérico o
medicamento intercambiable), continfien con el mismo tratamiento, a fin de no afectar la
respuesta terapéutica;

Que las pequefias variaciones en los niveles plasmaticos de algunos medicamentos pueden
tener importantes consecuencias clinicas que van desde una disminucion del efecto
terapéutico hasta la toxicidad, por lo que requieren de un constante monitoreo clinico;

Que la medicina individualizada se puede ver como una extension del uso racional de
medicamentos, ya que pretende administrar el farmaco correcto y en la dosis apropiada para
el paciente;
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Que, a la luz de los conocimientos cientificos actuales, no es posible establecer
intercambiabilidad de productos biologicos y biotecnologicos; a la vez existe un potencial
riesgo de inmunogenicidad con la sustitucion;

Que el tema actualmente se encuentra regulado en el Decreto Ejecutivo No.105 de 2 de mayo
de 2017; no obstante, se hace necesario actualizar el mismo, haciendo cambios en su
contenido, tales como, variaciones en los términos definidos, la creacion de una Comision
Interinstitucional para que elabore un listado de medicamentos no sustituibles, de acceso
piblico, que sea divulgado a través de la pagina web del Ministerio de Salud, con el
sefialamiento que la prescripcion de medicamentos ro sustituibles se cefiira a este listado;

Que es responsabilidad del Ministerio de Salud establecer los parametros de referencia
técnica de estos medicamentos no sustituibles, con el objetivo de proteger la salud de los
pacientes, para lo cual se han definido listados de principios activos,

DECRETA:

Articulo 1. Se regula la prescripcién y dispensacion de los medicamentos no sustituibles, de
uso en el sector salud, a nivel nacional.

Articulo 2. Para los efectos de este Decreto Ejecutivo se tendran los siguientes términos:

1. Medicamento Bioldgico: Medicamento obtenido a partir de microorganismos, sangre
u otros tejidos, cuyo método de fabricacion puede ser a‘través de diferentes fuentes
validadas cientificamente.

2. Medicamento Biotecnoldgico. - Medicamentos _biologicos de tipo proteico,
desarrollados por la ingenierfa genética, obtenidos por medio de técnicas de écidos
nucleicos (ADN y ARN) recombinantes, anticuerpos monoclonales y otros.

3. Medicamentos de Estrecho Margen Terapéutico. Farmacos que producto de
pequeiias variaciones en los niveles plasmaticos pueden tener consecuencias clinicas
que van desde una disminucién del efecto terapéutico hasta la toxicidad, por lo que
requieren constante monitoreo clinico.

4. Medicamentos No Sustituibles. Medicamentos que no podran sustituirse en el acto de
dispensacion sin la autorizacion expresa del médico prescriptor; los cuales se
encuentran dentro de los siguientes parametros:

a. Los medicamentos biolégicos.

b. Los medicamentos que contengan alguno de los principios activos considerados
de estrecho margen terapéutico, excepto cuando se administren por via
intravenosa.

c. Los medicamentos que contengan principios activos, sujetos a especial control
médico o aquellos que requieran medidas especificas de seguimiento por motivo
de seguridad.

d. Los medicamentos para el sistema respiratorio, administrados por via inhalatoria.

Articulo 3. El Ministerio de Salud creard una Comisién Interinstitucional que serd la
encargada de elaborar el listado de medicamentos no sustituibles y actualizar la lista de
principios activos, lo cual serd de acceso piblico y divulgado, a través de la pagina web del
ministerio.

Articulo 4. La prescripcion de medicamentos no sustituibles debe gstar cefiida al listado al
que hace referencia el articulo 3 de este Decreto Ejecutivo,
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Articulo 5. La receta de medicamentos no sustituibles debe cumplir con los requisitos
generales de la receta e incluir la frase “No Sustituible”.

Articulo 6. El prescriptor tiene la responsabilidad de dar seguimiento estricto a los pacientes
tratados con medicamentos no sustituibles, con el objetivo de vigilar la respuesta terapéutica,

Articulo 7. Cuando el médico tratante realice una sustitucion de medicamento no sustituible,
debe hacerlo bajo estricta supervision y monitoreo terapéutico. La sustitucién quedara
debidamente justificada en el expediente clinico del paciente.

Articulo 8. Queda prohibida al momento de la dispensacion, la sustitucion de los
medicamentos a los que hace referencia este Decreto Ejecutivo.

Articulo 9. Los profesionales de salud y de la industria farmacéutica tienen la obligacion de
notificar, de forma oportuna, mediante los formularios establecidos (impreso o electrénico),
las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y terapéuticas, tal como lo
describen la Ley 1 de 10 de enero de 2001 y su reglamentacion.

Articulo 10, Se establece un plazo de tres meses, a partir de la promulgacion de este Decreto
Ejecutivo, para la publicacion de la lista de medicamentos no sustituibles emitida por el
Ministerio de Salud.

Articulo 11. El presente Decreto Ejecutivo deroga el Decreto Ejecutivo No.105 de 2 de mayo
de 2017.

Articulo 12. Este Decreto Ejecutivo empezard a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Repiblica; Decreto de
Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969; Ley 1 de 10 de enero de 2001; y Decreto Ejecutivo
No.95 de 14 de mayo de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a losﬂLL (&) dias del mes dgﬁuimuﬁel afio dos mil veintiuno
(2021).

Ministro de Salu
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