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MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO N¢ 303
(De 11 de diciembre de 2003)

Que reglamenta la inscripcién de Medicamentos Huérfanos’

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
En uso de sus facultades constitucionales y legales y,

CONSIDERANDO:

Que el 12 de enero de 2001, se publicé en la Gaceta Oficial 24,218 la Ley No.1 de 10 de
enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana. :

Que el articulo 39 de la precitada Ley No.1 de 2001 establece que, para dar respuesta a la
poblacién que padece de enfermedades o condiciones raras, la Autoridad de Salud
reglamentard las alternativas para el Registro Sanitario Y comercializacién de los
medicamentos huérfanos que sean eficaces, seguros y de calidad, a fin de que lleguen a los
usuarios necesitados en el momento oportuno, en la cantidad necesaria y a un costo
accesible.

Que el articulo 8 de la referida Ley No.1 de 2001 establece que su interpretacion y
reglamentacién debera efectuarse necesariamente en estricta concordancia con los objetivos
y principios enunciados en ella.

Que por lo tanto, es necesario reglamentar las alternativas para el Registro Sanitario de

medicamentos huérfanos conforme a lo dictado en la Ley No.1 de 10 de enero de 2001-

En consecuencia,
DECRETA:
L TITULO I |
DE LAS DEFINICIONES, OBJETIVOS Y TASA POR SERVICIOS
CAPITULO 1 |
DEFINICIONES

Articulo 1. Para los efectos del presente decreto, los siguientes términos se entenderan asi:

1. Certificado de Inscripcién. Documento que acredita la inscripcién de un
medicamento huérfano, con una identificacién numérica. Para los fines de
comercializacién y sanciones este certificado tiene el mismo valor que un certificado
de registro sanitario. :

2. Medicamento huérfano. Se aplica la definicién establecida en el articulo 3, numeral
51 de la Ley No.1 de 10 de enero de 2001, entendiéndose que no podran generar altos
dividendos para una compatiia dada. Se encuentran incluidos en esta definicion:

- Los firmacos indicados para el diagnéstico, tratamiento o prevencién de
enfermedades o condiciones raras. .



N° 24,952 Gaceta Oficial, viernes 19 de diciembre de 2003

19

- Los antidotos indicados para intoxicaciones excepcionales

- Los principios activos fuera del mercado por serios efectos adversos, pero ttiles
para otras enfermedades (Ejemplo talidomida, util en lepra)

- Los principios activos sin patrocinadores para comercializacién o que ya no se
comercializan a pesar de su eficiencia terapéutica, siendo estos productos retirados
del mercado por su bajo precio de venta, por consumo 1neﬁc1ente 0 porque puede
tratarse de productos naturales que no son patentables.

Proceso de Inscripeién. Proceso por medio del cual se evalta, revisa y cuando sea

necesario, se obfetap y hagen corregir, los documentos presentados con el objeto de

obtener un certfficadp de iscnpcmq de un medicamento huérfano.

CAPITULO I
OBJETIVOS

Articulo 2. Son objetivos del presente decreto:

1. Procurar un tramite prioritario del proceso. de inscripcion de los medlcamentos
huérfanos de forma que los pacientes afectados por enfermedades o condiciones raras
reciban el tratamientc que necesitan, cuando lo necesitan, sin que ‘los procesos
regulatorios constituyan un obsticulo.

2. Propiciar un uso maés seguro de los medicamentos huérfanos que se usan para tratar
enfermedades o condiciones raras. _

3. Mantener un registro actualizado de los medicamentos huérfanos que se usan para
tratar enfermedades o condiciones raras.

CAPITULO 111
TASAS

Articulo 3. Se fija una tasa base por ¢l servicio de expedicion y renovacién del Certificado
de Inscripcién de B/ .50.00, el cual debera cancelarse al momento de presentar la solicitud
respectiva.

Articulo 4. Se aplicard una tasa fija de B/.10.00 para cualquier tipo de cambio o
modificacién.

TITULO II
DEL PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE UN CERTIFICADO DE
INSCRIPCION DE UN MEDICAMENTO HUERFANO

CAPiTULq 1
REQUISITOS BASICOS

Articulo 5. MEMORIAL DE SOLICITUD. EIl memorial debera ser presentado por el
representante legal del laboratorio fabricante, debidamente acreditado y en su defecte por
- persona autorizada por éste e indicar el objetivo de solicitar la inscripcién como
medicamento huérfano y las razones por las cuales se solicita su inscripcion.
Adicionalmente debera cumplir con lo establecido en los literales del articulo 6 del Decreto
No.178 de 12 de julio de 2001.

Articulo 6, CERTIFICADO DE LIBRE VENTA O CERTIFICADO DE PRODUCTO
FARMACEUTICO TIPO ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Este deber ser
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emitido por la Autoridad de Salud del pais de origen, o de cualquier pais donde el
medicamento huérfano haya sido usado. Adicionalmente se aplicara lo dispuesto en los
literales del articulo 10 del Decreto No.178 de 12 de julio de 2001. .

Articulo 7. DECLARACION NOTARIAL. Con el fin de recopilar informacién sobre el
estatus internacional del producto y del tiempo que lleva en el mercado, el laboratorio
fabricante deber4 incluir una declaracién notarial de los paises en los cuales el producto ha |
sido registrado y el afio en que fue registrado, o en su defecto las certificaciones que emita’
la Autoridad Sanitaria del pais de origen o de fabricacion en la que conste expresamente

esta informacion.

Articulo 8. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PEL
LABORATORIO. Este debera ser expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
Adicionalmente se aplicara lo dispuesto en el articulo 11 del Decreto No.178 de 12 de julio
de 2001.

Articulo 9. RESUMEN DE ESTUDIOS CLINICOS. Sera requerido para la inscripcion
inicial y para las nuevas indicaciones. La documentacion debe incluir un resumen de los
estudios clinicos que demuestren el uso, eficacia, e informacién conocida sobre seguridad
del producto para el tratamiento de la enfermedad o condicién rara en cuestion, asi como la
descripcion detallada de la enfermedad o condicién especifica.

Articulo 10. MONOGRAF{A. La documentacién debe incluir una moﬁ{iﬁafia N
incluya las condiciones de uso del medicamento huérfano. Adicionalfﬁ_eghte ,1
aportarse en detalle la bibliografia utilizada. fomir R

R .
Articule 11. FORMULA CUALICUANTITATIVA. Se aplicara lo dispugsio~8i-e
articulo 16 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001.

Articulo 12. ETIQUETAS E INSERTOS. Las etiquetas e insertos deberan cumplir con

las siguientes disposiciones:

a. La informacién que se presente en las etiquetas deberd coincidir con la documentacion
presentada. ‘

b. Las etiquetas del envase primario deberdn cumplir con lo dispuesto en el Decreto No.
178 de 12 de julio de 2001, segiin corresponda.

c. De no contar con envase secundario, las etiquetas del envase primario deberan- llevar
impresa la frase “Medicamento Huérfano”, esta impresién podra hacerse con la técnica
del “ink jet” o con un sobre etiquetado y debera ser previamente aprobada por la.
Autoridad Sanitara. _

d. La etiqueta del envase secundario debera incluir el nombre comercial del producto, el
principio activo, la via de administracién y las cantidades o concentracion del mismo,
asi como el fabricante y pais de erigen o procedencia. '

"e. La efiqueta del envase secundario deberé llevar la frase: “Venta bajo receta médica’,
“Manténgase fuera del alcance de los nifios” o frases similares.

f. La etiqueta del envase secundario deberé llevar impresas las condiciones adecuadas de
almacenamiento para el producto, asi como el nimero de lote y fecha de expiracién.

g. Por razones de salud publica los medicamentos considerados huérfanos podran ser

" presentados con un sobre etiquetado con la informacién en espaiiol, la cual debera estar
previamente autorizada por la Autoridad Sanitaria.

'h. El producto deberé incluir un inserto en el que se especifique 1a informacién sobre el
producto relativa a farmacocinética, farmacodinamia, indicaciones, contraindicaciones,
efectos adversos, condiciones de uso y dosificacion.
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Articulo 13. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD. Se aplicard para los productos que lo
soliciten por primera vez. El interesado debera presentar los estudics de estabilidad que
avalen las condiciones de almacenamiento propuestas por el laboratorio fabricante de
acuerdo a las leyes 0 reglamentaciones del pais de origen o procedencia.

CAPITULOII
INSCRIPCION

Articulo 14. PRESUPUESTOS GENERALES. Para que proceda un certificado de

inscripcién de un medicamento huérfano, deberdn cumplirse los siguientes presupuestos

generales, en complemento de la normativa existente: \

a. No deben existir alternativas al mismo para la enfermedad o condicién rara en que serd
usado, salvo excepcidn prevista en el articulo 16 del presente decreto.

b. Debe acreditarse la enfermedad o condicién rara mediante su descripctén detallada en el
resumen de estudios clinicos que se presente. '

Articulo 15. SUSPENSION. Una vez se otorga el certificado de inscripcién de un
medicamento huérfano, este podra ser suspendido antes de que expire su vigencia, cuando
no se cumplan las condiciones y caracteristicas requeridas, previamente aprobadas.

Articulo 16. EXCEPCION. De existir alguna semejanza quimica entre un medicamento
que solicite inscripcion como medicamento huérfano y otro ya inscrito, el solicitante debera
demostrar con los estudios pertinentes, la superioridad clinica de su producto. Es decir,
deberd demostrar que el nuevo producto mejora la morbi - mortalidad producida por la
enfermedad o condicién rara. O bien, deberd presentar evidencias de que su uso en la
enfermedad o condicién rara complementa la del medicamento ya inscrito.

.Articulo 17. PATOLOGIA EXCLUSIVA. El certificado de inscripcién amparara
exclusivamente el uso en la patologia acreditada durante el proceso de inscripcion.

Art_iculo 18. INDICACION SECUNDARIA. Excepcionalmente, durante la vigencia del
certlﬁcado de inscripcidn, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas puede aprobar para
el mismo producto una segunda indicacién para otra enfermedad o condici6n rara, siempre .
y cuandq s€ presente la solicitud formal, acompafiada de la documentacién que avale, estc!
segunda indicacién: resumen de estudios clinicos y descripcidn de la enfermedad rqrﬁiff;"
RV <5
Articulo 19. PERDIDA DE CONDICION. La comercializacién de un producto ampa.rad??;
por un certificado de inscripcién para medicamento huérfano, en una enfeﬁ%&

z:;ldlglon que no sea rara acarreara la suspension inmediata del certificado de inscri
mismo. |

Articulo 20. PE:RMISO ESPECIAL. Si un medicamento que se usa para tratar una
enfermedad o condicxéq rara se encuentra bajo el proceso de inscripcién y existen personas
que por razones humanitarias requieran del mismo, se podra importar el producto a través

g)e un Permiso Especial de importacién emitido por la Direccion Nacional de Farmacia y
rogas. '

Artigulo 21, .LIMITACIONES. Cuando se soliciten, de forma constante y reiterada,
permisos especiales de importacién para un medicamento que carezca de registro sanitario
¥ que sea utilizado para tratar una enfermedad o condicién rara, la Direccién Nacicnal de
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Farmacia y Drogas debera notificar al importador que cuenta con un periodo no mayor a
seis (6) meses para iniciar los trimites de inscripcion correspondientes, de conformidad a lo
dispuesto en el presente decreto.

Articalo 22. TRAMITE PRIORITARIO. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
dara un tramite prioritario a las solicitudes de inscripcion de medicamentos huérfanos. De.
existir objeciones el solicitante tendrd un plazo de seis (6) meses para realizar las
correcciones pertinentes; si al cumplirse este plazo las objeciones no han sido corregidas se
dara por cancelado el tramite.

Articulo 23. BASE DE DATOS. Corresponde a la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas mantener actualizada la base de datos de medicamentos utilizados para tratar
enfermedades o condiciones raras, comunmente conocidos como medicamentos huérfanos.
Esta base de datos sera consultada durante el proceso de inscripcion, si el medicamento no
figura en la base de datos y cumple con los requisitos para obtener el certificado de
inscripcién como medicamento huérfano, sera adicionado a la base; en el caso que haya

dejado de serlo serd removido.

Articulo 24. CONTROL DE CALIDAD. De considerarlo necesario la Autoridad de Salud
podra solicitar el analisis de medicamentos huérfanos inscritos durante la vigencia del
certificado de inscripcién. Para tal fin, la Autoridad de Salud solicitara por escrito al
interesado el patrén, muestras, certificado de analisis de patrén y muestras, método de
analisis y especificaciones. '

Articulo 25. APOYO TECNICO. La Autoridad de Salud podra solicitar la colaboracién
de profesionales idéneos que puedan aportar sus experiencias y juicio clinico en la revision
de los expedientes de medicamentos huérfanos que se encuentren en tramite de inscripcion
o en los casos que estime conveniente,

Articulo 26. VIGENCIA. La vigencia del certificado de inscﬂpcién sera de 5 afos.

Articulo 27. RENOVACION. Bastar para la renovacién del certificado de inscripcién la
declaracion notarial legalizada del laboratorio fabricante que certifique que no ha habido
ningin cambio en la documentacién técnica (férmula cualicuantitativa, monografia,
estabilidad y resumen de estudios clinicos) y que el producto continda cumpliendo con los
requisitos previamente aprobados, sin perjuicio del resultado de la evaluacion de sospechas
de reacciones adversas que suministre el Departamento de Farmacovigilancia, la
presentacion de los certificados de libre venta y buenas practicas de fabricacion descritos y

. el pago de la tasa respectiva. El tramite de renovacion debera iniciarse con dnterioridad a Ia

fecha de vencimiento. De presentarse la documentacién completa o declaracién notarial
correspondiente con un minimo de tres meses previos a su vencimiento, se podra continuar
con la importacién del producto.

TITULO HI
_ DE LA FARMACOVIGILANCIA
Articulo 28. FARMACOVIGILANCIA. El reporte de sospecha de reacciones adversas,
de reacciones adversas conocidas, de fallas farmacéuticas y terapéuticas que puedan
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generarse con el uso del medicamento huérfano inscrito es de estricto i:umplimiento por
parte de los profesionales del equipo de salud, de conformidad a lo dispuesto en la Ley
‘No.1 de 10 de enero de 2001 y sus reglamentos.

Articulo 29. INFORME DE IMPORTACIONES. Es responsabilidad del importador de
medicamentos huérfanos remitir semestralmente, a la Direcciéon Nacional de Farmacia y
Drogas, un informe en el que indique:

1. Las cantidades de los medicamentos huérfanos ingresados al pais.

2. La fecha de ingreso de los medicamentos huérfanos.

3. Copia de la liquidacién de aduanas y la factura comercial respectiva.

Articulo 30. COORDINACION. La Direccién Naclonai de Farmacia y Drogas remitira
una copia del informe de importaciones a su Departamento de Farmacovigtlancia, el cual
mantendra comunicacion con el personal del equipo de salud de los distintos
establecimientos farmacéuticos o de salud en los que se prescriban, dispensen o administren
estos medicamentos, de forma que puedan detectarse posibles reacciones adversas y en los
casos necesarios tomar decisiones al respecto. Para tal efecto, resultard relevante tomar en
consideracién la especial condicion de medicamentos huérfanos en cuanto a la posibilidad
de que sus efectos adversos sean mayores a-los medicamentos utjlizados para enfermedades
mas comunes, por razones tales como el nimero reducido de pacientes en los que se prueba
este producto durante las fases clmlcas previas a su aprobacién, entre otras.

_ TiTULOIV '
DE LA PRESCRIPCION, DISPENSACION E INFORMACION

Articulo 30. PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Se autoriza la prescripcion y la

dispensacion de medicamentos huérfanos tinicamente en instalaciones de salud y farmacias
de hospital estatales o privadas, segiin corresponda.

Articulo 31. INFORMACION. El o los profesionales de la salud vinculados a las

funciones de prescripcién o a las de dispensacion de medicamentos huérfanos tienen la

obligacion de informar y orientar al paciente que los utilice para su dptimo provecho.
DISPOSICION FINAL

Articulo 32. Este decreto entrard en vigencia a partir de su promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.! de 10 de enero de 2001
Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001

Dado en la ciudad de Panama, a los 11 dias del mes de diciembre de dos mil tres (2003).

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

MIREYA MOSCOSO FERNANDO GRACIA G.
Presidenta de la Reptiblica Ministro de Salud






