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“Por la cual se adiciona al Articulo Octavo de la Resoluciéon No. 372 de 7 de

mayo de 2019, que instituye la nueva Estructura Organica y adopta el Manual
de Funciones del Ministerio de Salud, en lo relativo a la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas y sus Unidades Administrativas.

EL MINISTRO DE SALUD,
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de Panama, establece que es
funcidon esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, y
que el individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién,
proteccion, conservacion, restituciéon y rehabilitacion de la salud y la obligaciéon de
conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete 1 de 1969, se crea el Ministerio de Salud
para la ejecucion de las acciones de promocién, protecciéon, reparacion y
rehabilitaciéon de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del
Estado y, como 6rgano de la funcion ejecutiva, tiene a su cargo la determinacion y
conduccién de las politicas de salud del gobierno en el pais;

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para
la Salud Humana, modificada por la Ley 97 de 4 de octubre de 2019 y sus
reglamentos, constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos dentro de un régimen de fiscalizacion de los
medicamentos y demas productos para la salud humana, asi como los aspectos
relacionados con la calidad, seguridad y eficacia de estos y su interpretacion y
reglamentacion, lo cual debera llevarse a cabo en estricta concordancia con los
objetivos y principios enunciados en ella;

Que el articulo 2 de la precitada excerta legal, establece que la estructura, cargos
y funciones de los servidores publicos adscritos a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, en virtud de los principios de objetividad, profesionalismo y
compatibilidad administrativa de los cargos y responsabilidades de esta Direccion;

Que el Decreto Ejecutivo No. 36 de 17 de enero de 2020, que reglamenta la Ley 1
de 10 de enero de 2001, modificada por la Ley 97 de 4 de octubre de 2019, sefiala
en su articulo 2 que el organigrama de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas se establecera por Resolucion Ministerial, para cumplir con los fines
dispuestos en la Ley;

Que de conformidad con lo sefalado en el articulo 7 del Decreto Ejecutivo No. 3
de 19 de enero de 2023, que reglamenta la Ley 109 de 12 de noviembre de 2019,
que adopta la Politica Nacional de Medicamentos de la Republica de Panama, la
Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas debe obtener el maximo nivel requerido
por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS/OMS), con el objetivo de ser
reconocido como autoridad reguladora regional de referencia;

Que, para los efectos antes citados, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
se encuentra aplicando la herramienta mundial de la Organizaciéon Mundial de la
Salud para la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de productos
meédicos. “Global Benchmarking Tools”, conocido en inglés por su siglas GBT,
cuyo objetivo es evaluar el marco regulatorio general y las funciones regulatorias
que lo componen, mediante una serie de subindicadores, tales como: sistema
regulatorio nacional, registro y autorizacion de comercializacion, vigilancia y
control del mercado, licencias a los establecimientos, inspecciéon regulatoria,
pruebas de laboratorio, fiscalizacion de ensayos clinicos, liberacion de lotes por la
autoridad regulatoria nacional;
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.-,Q’ e lo anterior conlleva que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, cuente
#\-~"con una estructura organizativa robusta y defina claramente las responsabilidades

en las actividades relacionadas con la liberacién independiente de lotes para lo
cual debe contemplar dentro de la misma, un departamento de importaciones,
entre otros, que fiscalice la importacion de los medicamentos y otros productos de
la salud humana que se ingresen al territorio nacional para su comercializacion;

Que en virtud de las consideraciones anteriormente expuestas, se hace necesario
modificar la Resolucién No. 372 de 7 de mayo de 2019, que instituye la nueva
Estructura Organica y el Manual de Funciones del Ministerio de Salud, con la
finalidad de actualizar la estructura de la Direccion y Subdireccion Nacional de
Farmacia y Drogas y sus Unidades Administrativas;

En consecuencia, se

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Se adiciona al Articulo Octavo de la Resolucion No.372 de
7 de mayo de 2019, la nueva estructura de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, de la siguiente manera:

“ARTICULO OCTAVO: El Nivel Operativo estara representado por las
siguientes Unidades Administrativas:

DIRECCION Y SUBDIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS Y
SUS UNIDADES ADMINISTRATIVAS:
Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos
para la Salud Humana.
Seccion de Evaluacion de Medicamentos y Productos Similares
Seccidn de Bioequivalencia
Seccion de Modificaciones al Registro Sanitario
Departamento de Control de Importacion de Medicamentos y Otros
Productos para la Salud Humana
Seccidn de Evaluacion de Importaciones y Liberacién de Productos
Biolégicos
Seccion de Control de Calidad
Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos
Seccion de Buenas Practicas a Establecimientos
Seccion de Licencias y Permisos de Operacion
Departamento de Sustancias Controladas
Seccion de Regulacion del Comercio de Sustancias Controladas
Seccion de Monitoreo y Analisis de Sustancias Controladas
Departamento de Monitoreo de Procesos Regulatorios Farmacéuticos
Departamento de Farmacovigilancia de Medicamentos y Otros Productos
para la Salud Humana y Uso Racional de Medicamentos
Centro Nacional de Farmacovigilancia
Seccion de Farmacoterapia
Seccién de Cosmetovigilancia

Paragrafo 1. Se aprueba el Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, descrito como Anexo No. 1,
el cual forma parte de la presente Resolucion.

Paragrafo 2. Para la implementacion de La estructura de la Direccion
Nacional de Farmaciay Drogasy sus Unidades Administrativas, el
Ministerio de Salud dara cumplimiento a los requerimientos del Ministerio
de Economia y Finanzas en lo referente a la modificacion de la estructura
organizativa de las entidades publicas, en especial a las normas de
administracion presupuestaria.
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% o “FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Reptiblica de Panama;

Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969; Decreto No. 75 de 27 de
febrero de 1969; Ley de 10 de enero de 2001; Ley 97 de 4 de octubre de 2019;
Ley 109 de 12 de noviembre de 2019; Decreto Ejecutivo No. 36 fr 17 de enero de
2020, y Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

IS FRANCISCO\S CRE
Ministro de Salu

HO/EM/EB
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ANEXO No. 1

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

inisteric du Sui.g
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Manual de Organizacién y Funciones
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES

FUNDAMENTO LEGAL:

Ley 1 de 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos y otros Productos para la
Salud Humana.

Ley 14 de 19 de mayo de 2016, que regula las actividades y uso de las sustancias
controladas para fines médicos y/o cientificos y dicta otras disposiciones.

Ley 97 de 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.

Ley 109 de 12 de noviembre de 2019, que adopta la Politica Nacional de
Medicamentos en la Republica de Panama.

Ley 242 del 13 de octubre de 2021, que regula el uso medicinal y terapéutico del
cannabis y sus derivados y dicta otras disposiciones.

Decreto Ejecutivo 183 de 8 de junio de 2018, que reglamenta la Ley 14 del 19 de
mayo de 2016, que regula las actividades y uso de las sustancias controladas para
fines médicos y/o cientificos y dicta otras disposiciones.

Decreto Ejecutivo No. 121 del 1 de septiembre de 2022, que reglamenta la Ley
242 de 13 de octubre de 2021, que regula el uso medicinal y terapéutico del
cannabis y sus derivados y dicta otras disposiciones.

Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023, que reglamenta la Ley 1 de 10
de enero de 2001 Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana.
Decreto Ejecutivo No. 3 de 19 de enero de 2023, que reglamenta la Ley 109 de
12 de noviembre de 2019, que adopta la Politica Nacional de Medicamentos en la
Reptublica de Panama.
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DESPACHO SUPERIOR
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas esta ubicada en el nivel operativo y depende

jerarquicamente del Despacho Superior.

OBJETIVO

Aplicar las normas para el analisis, la vigilancia y el control de calidad de Medicamentos

y otros Productos para la Salud Humana, asi como las regulaciones de los

establecimientos que se dedican a la produccion, distribucion y custodia de los mismos,

cumpliendo con los estandares de calidad de acuerdo con las legislaciones y

reglamentos sanitarios nacionales e internacionales vigentes

FUNCIONES

1.

Verificar mediante el cumplimiento de las normativas sanitarias vigentes que los
medicamentos y otros productos para la salud humana sean de calidad, seguridad
y eficacia.

Emitir las sanciones y las medidas preventivas y/o correctivas aplicadas a los
establecimientos, segun lo establecido en las normas sanitarias vigentes.
Evaluar y tomar decisiones sobre los informes confidenciales de los resultados de
la evaluacion técnica de las notificaciones de farmacovigilancia.

Verificar que se apliquen las pruebas analiticas de control de calidad establecidas
en las normas sanitarias vigentes o en las farmacopeas internacionales
reconocidas a los medicamentos y otros productos para la salud humana,
registrados, en proceso de registro, o adquiridos por las instituciones estatales,
mediante leyes especiales o sometidas a control de calidad lote a lote, salvo

excepciones establecidas.
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Emitir la autorizacién del certificado de liberacion de lote de sueros biolégicos y
productos hemoderivados o con componentes derivados de sangre humana que
se importen al pais de acuerdo a leyes especiales vigentes.

Mantener comunicacion y coordinacion con los propietarios o representantes de
las empresas fabricantes, importadoras, distribuidoras y comercializadoras de
medicamentos y otros productos para la salud humana.

Emitir la autorizacion de la retencidn, cuarentena, retiro o no utilizacion de
medicamentos y otros productos para la salud humana, cuando se sospeche que
éstos no reunen los estandares de calidad establecidos en las leyes y reglamentos

vigentes.

. Actualizar las guias de auditoria de calidad de establecimientos farmacéuticos y

laboratorios de control analitico de la industria farmacéutica, que permita un
proceso logistico en cumplimiento de la normativa vigente.

Emitir la autorizacion para las modificaciones de operaciones de los
establecimientos farmacéuticos y laboratorios de control analitico de la industria
farmacéutica.

10. Emitir autorizacién a los laboratorios analiticos para la realizacién par los analisis

de control de calidad a los medicamentos y otros productos para la salud humana.

11.Emitir la autorizacién de los documentos generados de los respectivos tramite de

solicitudes de su competencia, relacionadas con medicamentos y otros productos

para la salud humana que han cumplido con las normas y leyes vigentes, a saber:
v Certificados de Registro Sanitario.

Certificados de Intercambiabilidad de medicamentos.

Certificados de Libre Venta.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento.

Certificado de Buenas Practicas de Laboratorios de Control Analitico.

Certificados de Calidad y Certificados de Lote.

AN N N T RN
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v Suspension o cancelacion de las solicitudes en tramite del Certificado de
Registro Sanitario o de Intercambiabilidad de los medicamentos y otros
productos para la salud humana.

<

Permisos de Importacion

<

Licencias de Operacién de Establecimientos Farmacéuticos y no
Farmacéuticos.
Licencias para el Manejo de Sustancias Controladas.

Liquidaciones de importacién de materia prima destinada a la fabricacion.

ASEENERN

Permisos Especiales de Importacion, Exportacion y Reexportacion.
v" Cualquier otro documento que la norma asi lo exija.
12.Gestionar cuando sea necesario la verificacion de las Buenas Practicas Clinicas,
las Buenas Préacticas de Laboratorio, Buenas Practicas de Fabricacion, y Buenas
Practicas de Almacenamiento de las instalaciones locales o internacionales,
donde se realizan estudios de equivalencia terapéutica, ensayos clinicos u otro
estudio relacionado.

13. Emitir autenticacion de los Certificados de Registros Sanitarios, Certificados de
Medicamentos de Referencia y Certificados de Intercambiabilidad y cualquier otro
documento que se requiera de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

14.Impulsar el cumplimiento de las estrategias y lineamientos establecidos en la
Politica Nacional de Medicamentos relacionadas con la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

15. Gestionar con otras Instituciones del Estado, la resolucién de conflictos entre las
disposiciones de salud, y el sector privado, a través de convenios y proyectos para
fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones legales vigentes.

16.Organizar la participacion en las reuniones de la Comision Técnica Consultiva.

17.Presentar los indicadores que permita medir los resultados de la gestion de la
Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas ante el Despacho. '

D
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18.Representar al Ministerio de Salud, en los eventos nacionales e internacionales
relacionados con las funciones de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

previa autorizacién del Ministro (a) de Salud.
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SUB DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE
La Sub-Direccion Nacional de Farmacia y Drogas esta ubicada en el nivel operativo y

depende jerarquicamente de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

OBJETIVO

Gestionar el cumplimiento de la norma y regulaciones para la vigilancia y el control de
calidad de Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, asi como las
regulaciones de los establecimientos que se dedican a la produccidn, distribucion y
custodia de los mismos, cumpliendo con los estandares de calidad de acuerdo con

legislaciones y reglamentos sanitarios nacionales e internacionales vigentes.

FUNCIONES

1. Verificar el cumplimiento de las acciones legales y técnicas que determine la
Direccion, en el ambito de su competencia.

2. Intervenir en la elaboracion de las normas, regulaciones, resueltos, decretos y
leyes sanitarias referente a medicamentos y otros productos para la salud humana
y, a establecimientos farmacéuticos.

3. Promover planes estratégicos y efectuar el seguimiento de su ejecucién para el
desarrollo de la institucion.

4. Proponer a solicitud del Director Nacional comisiones especializadas internas,
para tratar temas propios de la Direccion.

5. Emitir autorizaciones de todos los documentos, generados por la Direccidon en
ausencia del Director Nacional de Farmacia y Drogas.

6. Desarrollar todas las funciones de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
durante la ausencia temporal del Director.

7. Cualquier otra funcién que le asigne el Director.

e
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

L. DEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS Y
OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA.

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

El Departamento de Registros Sanitarios de Medicamentos y Otros Productos para la
Salud Humana esta ubicado en el nivel operativo y depende jerarquicamente de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

OBJETIVO

Verificar el cumplimiento de los procesos de evaluacion técnica para expedir el
Certificado de Registro Sanitario, el Certificado de Intercambiabilidad y las
modificaciones al Registro Sanitario de los medicamentos y otros productos para la salud

humana, conforme a las normas sanitarias vigentes.
FUNCIONES

1. Asesorar a la Direccion, en materia de registro sanitario para el cumplimiento de
las normas vigentes.

2. Proponer politicas de salud relacionadas con el registro, vigilancia y control de los
medicamentos y otros productos para la salud humana.

3. Gestionar las solicitudes de Certificados de Libre Venta a requerimiento del
usuario, para la obtencion de registros sanitarios internacionales.

4. Recomendar a la Direccion la aprobacién de los Certificados de Registro Sanitario,
Intercambiabilidad, Libre Venta y las modificaciones de los medicamentos y otros
productos para la salud humana.

5. Proponer y actualizar la lista de los principios activos que requieren evidencias de
equivalencia terapéutica como requisito obligatorio para la obtencion y Legg\’?gg!?rb\

@\ d {:‘5;\
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de registro sanitario.
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6. Atender la Notificaciones de no conformidad del usuario, sobre los aspectos
relativos al estatus de sus solicitudes del Departamento.

7. Gestionar con los laboratorios de andlisis y las empresas interesadas, el control
previo, los peritajes y repeticion de las pruebas cuando se obtengan resultados no

satisfactorios de los productos en tramite de registro sanitario.

12
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A. SECCION DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS Y
PRODUCTOS SIMILARES

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Evaluacion de Medicamentos, Cosméticos y Productos Similares esta
ubicado en el nivel técnico y depende jerarquicamente del Departamento de Registro
Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana.

OBJETIVO

Gestionar la expedicion o rechazo del Certificado de Registro Sanitario, para
medicamentos, cosméticos y productos similares, a través de la evaluacion técnica y
analitica de los requisitos, en el marco de las leyes, reglamentaciones y procedimientos
vigentes en materia de registros sanitarios.

FUNCIONES

1. Evaluar los requisitos técnicos y analiticos de las solicitudes nuevas y
renovaciones de medicamentos, cosméticos, plaguicidas, productos higiénicos y
similares, para aprobacién o rechazo del Certificado de Registro Sanitario.

2. Emitir el criterio de la evaluacion técnica de las solicitudes de los productos en
tramite del Certificado de Registro Sanitario, excepciones al registro sanitario y
publicidad de productos de venta bajo receta médica.

3. Contribuir con la elaboraciéon de propuestas a los organismos nacionales e
internacionales, en conjunto con el Departamento en aspectos regulatorios
relacionados con el registro sanitario de medicamentos y otros productos para la

salud humana.

13
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4. Proponer y actualizar los procedimientos de trabajo para el Registro Sanitario de
los medicamentos y otros productos para la salud humana, de acuerdo con las
normas y reglamentos sanitarios.

5. Recomendar las necesidades de capacitacion del personal técnico evaluador para

actualizar los conocimientos cientificos.

14
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B. SECCION DE BIOEQUIVALENCIA

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Bioequivalencia estd ubicada en el nivel técnico y depende

jerarquicamente del Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros
Productos para la Salud Humana.

OBJETIVO

Certificar la equivalencia terapéutica de los medicamentos, para que se disponga de

medicamentos intercambiables aplicando los criterios técnicos-cientificos adoptados en

la reglamentacion sanitaria vigente en la Republica de Panama.

FUNCIONES

Evaluar y actualizar, en conjunto con el Departamento, la lista de principios activos
que requieren demostrar Intercambiabilidad y los medicamentos de referencia.
Verificar el cumplimiento de los requisitos de los productos que soliciten por
primera vez o renuevan la Intercambiabilidad de Medicamentos.

Evaluar las solicitudes de cambios posteriores a la aprobacion de la
Intercambiabilidad de Medicamentos.

Emitir el criterio técnico de las solicitudes de Intercambiabilidad de medicamentos,
previa evaluacion.

Proponer y actualizar los procedimientos, formularios, guias e instructivos, en
conjunto con el Departamento, para la autorizacion de Intercambiabilidad de
Medicamentos, en conformidad a la reglamentacién sanitaria vigente.

Presentar propuestas a los organismos nacionales e internacionales sobre
aspectos regulatorios, en conjunto con el Departamento, para fortalecer lo relativo
a la equivalencia terapéutica.

Recomendar las necesidades de capacitacion del personal técnico evaluador para

actualizar los conocimientos cientificos.

15
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C. SECCION DE MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO
UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Modificaciones al Registro Sanitario esta ubicada en el nivel técnico y

depende jerarquicamente del Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y

Otros Productos para la Salud Humana.

OBJETIVO

Evaluar las solicitudes de modificacion y notificacion de los Certificados de Registros

Sanitarios, para actualizar los expedientes con el fin de mantener la informacién vigente

para los controles posteriores.

FUNCIONES

1.

Evaluar las solicitudes de modificacion y notificaciones al registro sanitario para
su aprobacidn o rechazo, de los medicamentos, cosméticos, plaguicidas,
Antisépticos y Desinfectantes de uso hospitalario, biolégicos, biotecnolégicos,
huérfanos, suplementos vitaminicos, entre otros.

Verificar la evaluaciéon técnica y analitica de la solicitud de modificacion al
Certificado de Registro Sanitario.

Emitir el criterio de la evaluacion técnica de las solicitudes de modificaciones y
notificaciones al registro sanitario.

Actualizar los Certificados de Registros Sanitarios con las modificaciones
aprobadas.

Presentar propuestas a los organismos nacionales e internacionales, en conjunto
con el Departamento en aspectos regulatorios relacionados con el registro
sanitario de medicamentos y otros productos para la salud humana.
Recomendar las necesidades de capacitacion del personal técnico evaluador para

actualizar los conocimientos cientificos.
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
i DEPARTAMENTO DE CONTROL DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS
Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA.

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

El Departamento de Control de Importacién de Medicamentos y Otros Productos para La
Salud Humana esta ubicado en el nivel operativo y depende jerarquicamente de la
Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas.

OBJETIVO

Gestionar la importacién de materia prima, medicamentos y otros productos para la salud
humana, el control de calidad y la liberacién de lotes de productos biolégicos, mediante

la evaluacién y cumplimiento de la normativa vigente.

FUNCIONES

1. Organizar, los procesos de importaciones de medicamentos, y otros productos
para la salud humana.

2. Verificar que se cumplan los controles y requisitos para la importacion de materia
prima, medicamentos y otros productos para la salud humana de acuerdo con
leyes vigentes.

3. Establecer una estrecha comunicacién y coordinacion con la Autoridad Nacional
de aduanas y las agencias corredoras de aduanas y las empresas de servicio de
Courier para los tramites correspondientes a las importaciones de medicamentos
y otros productos de la salud humana

4. Presentar los informes de incumplimiento a la Oficina de Asesoria Legal de la
Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas, cuando procedan, “apegandose al

debido proceso”, segun lo establecido en las leyes y reglamentos vigentes.
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5. Aprobar la realizacion de las pruebas analiticas definidas para los medicamentos
y otros productos para la salud humana sometidos a control de calidad o controles
por farmacovigilancia.

6. Aprobar el informe de verificacion de la Calidad y el Certificado de liberacion de

. Lote de productos biolégicos.

7. Desarrollar acciones con el Departamento correspondiente de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas y con la Direccion de aduana tendientes a verificar
que la documentacién de importacién coincida con el producto importado.

8. Consolidar informes estadisticos propios del Departamento.
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A. SECCION DE EVALUACION DE IMPORTACIONES Y LIBERACION DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Evaluacion de Importaciones y Liberacién de Productos Biologicos esta
ubicado en el nivel operativo y depende jerarquicamente del Departamento de Control
de Importacion de Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana

OBJETIVO

Verificar que se cumplan los controles para la importacién de materia prima,
medicamentos y otros productos para la salud humana de acuerdo con las leyes

vigentes.

FUNCIONES

1. Aprobar la importacion de materia prima, medicamentos y otros productos para la
salud humana, haciendo cumplir lo que establecen las leyes vigentes.

2. Verificar que los productos biolégicos y biotecnolédgicos que se importen cumplan
con la documentacion técnica exigida para la importaciéon y la emision de los
certificados de liberacién de lote de productos bioldgicos.

3. Mantener un control mediante la tabulacion de los lotes que permita la trazabilidad
de la importacion de los productos biolégicos y biotecnoldgicos.

4. Programar el retiro y verificacion de muestras en la Distribuidora para los
Hemoderivados y Sueros.

5. Custodiar los documentos como: factura, predeclaracion, notas, certificados
analiticos originales legalizados, protocolo resumido de produccién y de control
de calidad (en caso de las vacunas) y cualquier otro documento relacionado con
la liberacién de lote.
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6. Dar seguimiento a lotes de biolégicos que han sido rechazados por el
Departamento y que no reingresan, para dar continuidad al tramite de importacién.

7. Emitir informes a Asesoria Legal de ser necesario, por incumplimiento en la
importaciéon sobre medicamentos y otros productos para la salud humana.

8. Verificar el cumplimiento de la normativa vigente en lo referente a los Permisos

Especiales de Donaciones otorgados a las Instituciones Privadas y del Estado.
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B. SECCION DE CONTROL DE CALIDAD

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Control de Calidad estd ubicado en el nivel operativo y depende
jerarquicamente del Departamento de Control de Importaciéon de Medicamentos y Otros
Productos para la Salud Humana

OBJETIVO

Gestionar los controles de calidad de los medicamentos y otros productos para la salud

humana a fin de verificar su cumplimiento conforme a lo aprobado en el Registro Sanitario

mediante el muestreo de los mismos.

FUNCIONES

1.

Evaluar la informacion de los medicamentos y otros productos para la salud
humana muestreados en el mercado contra la informacion contenida en los
expedientes.

Definir las pruebas fisicas, quimicas, microbioidgicas y/o biolégicas, planificadas
periddicamente a los medicamentos y otros productos para la salud humana
sometidos a control de calidad.

Evaluar e interpretar los Informes de Analisis emitidos por el laboratorio de
referencia con los resultados de las pruebas fisicas, quimicas, biolégicas y/o
microbiolégicas efectuadas a los medicamentos y otros productos para la salud
humana.

Emitir el informe de verificacion de la Calidad de los medicamentos y otros
productos para la salud humana.

Emitir criterio técnico sobre las reconsideraciones legales a las sanciones emitidas

por la direccion.
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6. Organizar con los laboratorios de referencia y las empresas interesadas los
peritajes o repeticion de las pruebas realizada a los productos cuando obtengan
resultados no satisfactorios.

7. Establecer con los laboratorios de referencia y con las empresas responsables de
los productos la realizacion de los analisis de control posterior que se deben
efectuar.

8. Emitir informe por incumplimiento a la normativa vigente en materia de etiquetas
y pruebas analiticas de los productos para la salud humana comercializados en
nuestro pais.

9. Expedir evaluacién técnica analitica de los controles de calidad realizado a los
Departamentos solicitantes.
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Il. DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTO DE
ESTABLECIMIENTOS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

El Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos, esta ubicado a

nivel técnico y depende jerarquicamente de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

OBJETIVO

Regular el cumplimiento de estandares y controles establecidos para el otorgamiento de
la licencia o permisos de operacidn, asi como certificados de Buenas Practicas de
Manufactura, Almacenamiento y Distribucion, en el marco de las normas sanitarias

vigentes mediante inspecciones a establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos.

FUNCIONES

1. Evaluar el cumplimiento o no de la normativa sanitaria por parte de los
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos de las disposiciones sanitarias
vigentes.

2. Asesorar a los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos sobre las
normativas vigentes en materia de Buenas Practicas de Manufactura,
Almacenamiento y Distribucion y, licencias y permisos de operacion.

3. Verificar que las licencias 0 permisos de operacion emitidos cumplan con los
requisitos establecidos.

4. Verificar los informes técnicos generados de las inspecciones realizadas a los
establecimientos farmacéuticos y no farmaceuticos.

5. Desarrollar los proyectos de las actas de Inspecciones y Guias de inspeccion de
Buenas Practicas de Manufactura, Almacenamiento y Distribucion que. seran

.. . g # 7 Z_LQ. DE
aplicadas a los establecimientos farmacéuticos.
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6. Desarrollar los proyectos de los certificados de Buenas Practicas de Manufactura,
Almacenamiento y Distribucién que seran aplicadas a los establecimientos

farmacéuticos.
7. Aprobar el plan anual de inspecciones por Buenas Practicas de Manufactura,

Almacenamiento y Distribucién.
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A. SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTOS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Inspecciones a Establecimientos esta ubicada a nivel técnico y depende

jerarquicamente del Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos.

OBJETIVO

Evaluar el cumplimento de las normas sanitarias vigentes de los establecimientos

farmacéuticos y no farmacéuticos, mediante las actas de inspecciones de apertura,

cambios de ubicacion, retencion y retiro, decomiso, investigacion, rutina o vigilancia de

operacion, cierres de operacion y otras que se requieran.

FUNCIONES

Verificar que los establecimientos cumplan con los requisitos sanitarios vigentes
evaluando técnicamente las condiciones de operacion y la presencia (in situ) de
personal técnico idéneo en los establecimientos para el manejo de los productos
para la salud humana.

Ejecutar las retenciones o decomisos de medicamentos y otros productos para la
salud humana que no cumplen con las disposiciones sanitarias.

Investigar las denuncias en el ambito de aplicacién de las normas legales y
técnicas relacionadas a los establecimientos.

Efectuar inspecciones de apertura a los establecimientos que hayan solicitado la
licencia de operacion como establecimiento farmacéutico.

. Verificar los procesos de disposicion final de medicamentos y otros productos para

la salud humana, no aptas para el uso y consumo.
Efectuar inspecciones para la verificacion del cierre de operaciones de
establecimientos farmacéuticos, asi como de establecimientos cuya licencia o

permiso de operacion no haya sido renovado en el tiempo establecido.
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7. Efectuar las inspecciones para verificacion de productos en recintos aduaneros

cuando la autoridad competente lo solicite.
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B. SECCION DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE
La Seccion de Buenas Practicas a Establecimientos esta ubicada a nivel técnico y
depende jerarquicamente del Departamento de Supervision y Licenciamiento de
Establecimientos.

OBJETIVO

Evaluar el cumplimento de las normas sanitarias vigentes y certificacion de los
establecimientos farmacéuticos, mediante las guias de Buenas Practicas de
Manufactura, Almacenamiento y Distribucién de productos farmaceéuticos y otros
productos para la salud humana competencia de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

FUNCIONES

1. Efectuar las inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura, Aimacenamiento
y Distribucion programadas y solicitadas, a establecimientos farmacéuticos.

2. Efectuar inspecciones para la verificacion del plan de acciones correctivas
presentado por los establecimientos farmacéuticos.

3. Investigar los reportes de sospecha de defectos de calidad de productos y que
guardan relacion con los procesos de fabricacién, almacenamiento, distribucion y
transporte de productos Farmacéuticos.

4. Verificar que los establecimientos que ofrecen los servicios de acondicionamiento
de productos cuenten con licencia de operacion y certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (Acondicionamiento) para realizar la actividad.

5. Investigar las denuncias en el ambito de aplicacion de las normas legales y
técnicas relacionadas a los laboratorios farmacéuticos.

6. Asesorar a los laboratorios fabricantes y agencias distribuidoras de medicamentos
y otros productos para la salud humana sobre las normativas vigentes en materia
de Buenas Practicas de Manufactura, Almacenamiento y Distribucion.
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C. SECCION DE LICENCIAS Y PERMISOS DE OPERACION

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Licencias y Permisos de Operacion esta ubicada a nivel técnico y depende

jerarquicamente del Departamento de Licenciamiento.

OBJETIVO

Emitir las licencias y permisos de operacién a los establecimientos farmacéuticos y no

farmacéuticos, para el funcionamiento de los mismos en cumplimiento de las normas

legales vigentes.

FUNCIONES

Verificar y evaluar que las solicitudes de licencia de operacion de establecimientos
farmacéuticos y de inscripciones de los establecimientos no farmacéuticos
cumplan con los requisitos establecidos para la emision de la misma.

Evaluar y generar las certificaciones de regencias, licencias de operacion,
servicios profesionales y otras.

Expedir los camé especiales de identificacion para regentes farmacéuticos y
profesionales de la salud del sector privado que ejercen la promocién de productos
farmacéuticos.

Asesorar a los establecimientos farmacéuticos sobre las normativas vigentes en
materia de licencias y permisos operacion.

Investigar las denuncias en el ambito de aplicacién de las normas legales y
técnicas relacionadas a los establecimientos, en cuanto a las licencias o permisos
de operacion.

Procesar el registro de inscripcion y otorgar el nimero de idoneidad a los

profesionales Farmacéuticos de la Republica de Panama.

28



No. 29966-A

Gaceta Oficial Digital, miércoles 07 de febrero de 2024

) - MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

== GOBIERNO NACIONAL ~——

Manual de Organizacion y Funciones
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

Iv.

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

DEPARTAMENTO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

El Departamento de Sustancias Controladas, esta ubicada a nivel operativo, y depende

jerérquicamente de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

OBJETIVO

Reguiar y controlar, el manejo y uso licito de las sustancias psicotropicas,
estupefacientes, precursores quimicos de uso médico y otras sustancias, basados en las
leyes nacionales vigentes y en los Convenios Internacionales.

FUNCIONES

1.

Verificar el cumplimiento de las Leyes vigentes y sus reglamentaciones en materia
de sustancias controladas, mediante el andlisis de registro e informes y cualquier
otro mecanismo para el establecimiento de dichos fines en todo el pais, tanto en
la empresa privada como €l area estatal.

Establecer anuaimente, los estimados de sustancias controladas de Panama, de
acuerdo a los convenios internacionales.

Gestionar el tramite de la licencia especial de sustancias controladas y de la
licencia de cannabis medicinal.

Generar los informes trimestrales y anuales de sustancias controladas de la
Republica de Panama, para su envio a la Junta Internacional de Fiscalizaciéon de
Estupefacientes.

Gestionar los endosos con las autoridades homélogas de los paises importadores
y exportadores, de acuerdo con lo sefialado en las convenciones
correspondientes.
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6. Procesar las solicitudes de importacion, exportaciéon, reexportacion,
certificaciones o autenticaciones relacionadas a sustancias controladas.

7. Atender las solicitudes de vales de sustancias controladas, asi como de recetarios
oficiales y libros o registros de control.

8. Colaborar con los programas de educacion continua dirigidos a profesionales de
la salud en el tema de manejo de las sustancias controladas.

9. Proponer medidas reguladoras relacionadas al manejo y uso las sustancias
controladas.

10.Supervisar el cumplimiento de las funciones de las secciones de acuerdo con la

normativa y procedimientos establecidos.
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A. SECCION DE REGULACION DEL COMERCIO DE SUSTANCIAS
CONTROLADAS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccidn de Regulacion del Comercio de Sustancias Controladas, esta ubicada a nivel

operativo, y depende jerarquicamente del Departamento de Sustancias Controladas.

OBJETIVO

Vigilar y controlar, la movilizacion licita de las sustancias controladas, de los
establecimientos farmacéuticos, basado en las leyes, reglamentaciones vy

procedimientos vigentes.
FUNCIONES

1. Evaluar y procesar las solicitudes de licencias, vales y permisos de importacion,
exportacion o reexportacion; asi como de las certificaciones y autenticaciones de
sustancias controladas.

2. Emitir los endosos para las autoridades homologas, sobre los embarques de

sustancias controladas recibidas y enviadas.

3. Actualizar periédicamente el listado oficial de las sustancias controladas que estan
permitidas en el territorio nacional.

4. Procesar con otras autoridades homélogas, en el “Sistema establecido por la
Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes”, las solicitudes de
aprobécién previa a las exportaciones de productos precursores de uso médico.

5. Comunicar a otras autoridades homdélogas, en el “Sistema establecido por la Junta
Internacional de Fiscalizaciéon de Estupefacientes”, la aprobacién o rechazo del
envio al territorio nacional, de productos precursores de uso médico.

6. Evaluar y procesar las solicitudes de vales y recetarios oficiales para _la

- .
sl

prescripcion de estupefacientes, por parte de los médicos. e TR
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7. Evaluar y procesar las solicitudes de aperturas, adendas o transcripciones. de

libros para el registro de las sustancias controladas.
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SECCION DE VERIFICACION Y ANALISIS DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccién de Monitoreo y Andlisis de Sustancias Controladas, esta ubicada a nivel

operativo, y depende jerarquicamente del Departamento de Sustancias Controladas.

OBJETIVO

Evaluar que la documentacién y uso de las sustancias controladas, en los

establecimientos y los regentes farmacéuticos, cumplan con las leyes, reglamentaciones
y procedimientos vigentes.

FUNCIONES

. Analizar los informes mensuales y trimestrales presentados por los

establecimientos farmacéuticos, sobre el manejo y uso de las sustancias
controladas.

Elaborar el informe o acta correspondiente de las citaciones por manejos
irregulares de las sustancias controladas

Actualizar en los registros de los establecimientos farmacéuticos, los saldos de
sustancias controladas en caso de robo o pérdidas de éstas.

Solicitar verificacion de los inventarios de sustancias controladas en los
establecimientos farmacéuticos.

Asesorar a los establecimientos farmacéuticos sobre el manejo correcto de las
sustancias controladas de acuerdo a la normativa vigente.

Evaluar los libros de los establecimientos farmaceéuticos por apertura, renovacion

0 adenda para el registro de las sustancias controladas.
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

V. DEPARTAMENTO DE MONITOREO DE PROCESOS REGULATORIOS
FARMACEUTICOS.

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

El Departamento de Monitoreo de Procesos Regulatorios Farmacéuticos esta ubicado
en el nivel operativo y depende jerarquicamente de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas.

OBJETIVO

Monitorear el desarrollo de los procesos regulatorios farmacéuticos que permita el
cumplimiento de los estandares establecidos en la norma vigente a través de auditorias

realizadas a las respectivas unidades administrativas de la Direccion.

FUNCIONES

1. Establecer el enfoque de procesos regulatorios farmacéuticos y el pensamiento
basado en riesgos, implementando herramientas de mejora continua.

2. Analizar indicadores que permitan medir el rendimiento de los procesos y las
funciones de la institucion.

3. Fortalecer las competencias técnicas cientificas para el desarrollo de los procesos
inherentes a la regulacién farmacéutica.

4. Implementar y actualizar los manuales de procedimientos de las respectivas
unidades administrativas.

5. Verificar que cada unidad administrativa cuente con la documentacion de sus
procesos.

6. Generar informes de resultados de los procesos regulatorios farmacéuticos.

7. Implementar las mejoras a los procesos de monitoreo y analisis determinando la

efectividad de los cambios de la organizacién y su efecto sobre la misma.
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8. Elaborar los indicadores que permitan medir los resultados de la gestién de la
Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas y presentarios al Director (a) para su

aprobacion.
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VI

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA Y USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

El Departamento de Farmacovigilancia de Medicamentos y Otros Productos para la

Salud Humana y Uso Racional de Medicamentos esta ubicado a nivel operativo y

depende jerarquicamente de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

OBJETIVO

Fomentar el uso racional del medicamento para que la poblacion utilice medicamentos

efectivos mediante el desarrollo de la farmacovigilancia y la farmacoterapia a nivel

nacional, y monitorear la post comercializacion de los cosméticos de acuerdo a la

normativa vigente.

FUNCIONES

1.

Coordinar con las empresas fabricantes, importadoras, distribuidoras y
comercializadoras, los aspectos relacionados con los controles de calidad de los

medicamentos y otros productos para la salud humana disponibles en el mercado.

. Evaluar y comunicar a la Direccidon mediante informe el resultado de la vigilancia

internacional realizada por las secciones de farmacovigilancia y
Cosmetovigilancia.

Autorizar el envio de la informacién relacionada a reacciones adversas
identificadas al Centro Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la
Organizacion Mundial de la Salud.

Autorizar estudios de post-comercializacion sobre farmacovigilancia,
cosmetovigilancia y farmacoterapia, propuestos por las secciones respectivas,
con el aval de la Direccion.
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Coordinar con los diferentes organismos nacionales e internacionales el
intercambio de informacidén y divulgacion de los avances cientificos y técnicos.
Promover la farmacovigilancia, cosmetovigilancia y farmacoterapia a los
profesionales de la salud y poblacién en general.

Gestionar para que se evalQen las alertas, que a nivel internacional, se den a
conocer sobre los medicamentos y otros productos para la salud humana.
Contribuir al fortalecimiento del trabajo de los Comités de Farmacoterapia y
Farmacovigilancia de las de las Instituciones del Ministerio de Salud, Caja de
Seguro Social, y el sector privado.

Coordinar con el Departamento correspondiente las acciones involucradas con el
proceso de farmacovigilancia, cosmetovigilancia y farmacoterapia.

10.Colaborar en la elaboracién, seguimiento e implementacion de normativas

relacionadas a la farmacoterapia, cosmetovigilancia y farmacovigilancia.
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A. CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

El Centro Nacional de Farmacovigilancia esta ubicado en el Nivel operativo y depende

jerarquicamente del Departamento de Farmacovigilancia de Medicamentos y Otros

Productos para la Salud Humana y Uso Racional de Medicamentos.

OBJETIVO

Desarrollar las acciones pertinentes para integrar toda la informacion relacionada a los

reportes de reacciones adversas de los medicamentos y fallas terapéuticas,

recomendando las medidas regulatorias necesarias que contribuyan al funcionamiento

del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en el marco de las normas y reglamentos

establecidos.

FUNCIONES

Evaluar y comunicar la informacion sobre las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos utilizados en el
pais.

Promover la importancia de la farmacovigilancia que incentiven la notificacion de
las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos.
Mantener una comunicacion continua con los diferentes organismos nacionales e
internacionales en el area de competencia de Farmacovigilancia.

Proporcionar las directrices de la participacion de la industria farmacéutica
nacional y extranjera, asi como de las agencias distribuidoras de medicamentos
en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Desarrollar estrategias que faciliten la docencia a los profesionales y técnicos de
la salud, pacientes y estudiantes en areas de las ciencias de la salud sobre la

Farmacovigilancia.
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6. Evaluar la frecuencia o gravedad de las sospechas de reacciones adversas y
fallas terapéuticas de los medicamentos.

7. Mantener un registro sistematico y actualizado de las notificaciones a nivel
nacional emitiendo las recomendaciones a la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, para la toma de decisiones.

8. Proponer el desarrollo de estudios e investigaciones para el mejor ejercicio de la
Farmacovigilancia.

9. Proponer medidas reguladoras destinadas a prevenir posibles riesgos detectados
por medio de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y fallas
terapéuticas a las entidades responsables de tomar las decisiones pertinentes.
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B. SECCION DE FARMACOTERAPIA

UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Farmacoterapia esta ubicado en el Nivel operativo y depende

jerarquicamente del Departamento de Farmacovigilancia de Medicamentos y Otros

Productos para la Salud Humana y Uso Racional de Medicamentos.

OBJETIVO

Establecer los mecanismos que permitan el desarrollo de acciones, para el uso racional

de los medicamentos en todas las fases del ciclo del medicamento en el marco de las

normas y reglamentos establecidos, en beneficio de la salud de la poblacion.

FUNCIONES

Promover el uso racional de medicamentos en la poblacién y en los profesionales
de la salud.

Emitir criterios técnicos de la evaluaciébn de protocolos de investigacion de
medicamentos y otros productos para la salud humana en ensayos clinicos.
Aprobar los permisos de importacion de medicamentos y otros productos para la
salud humana en ensayos clinicos y post estudio clinico.

Realizar la verificacion técnica de los tramites de donacién de medicamentos,
cuando asi sea solicitado por la Direccion.

Generar las certificaciones del uso terapéutico de medicamentos.

. Asesorar consultas relacionadas al uso racional de medicamentos vy

medicamentos en ensayos clinicos.

Participar en reuniones nacionales, internacionales o en actividades de temas
relacionados al uso racional de medicamentos y medicamentos en ensayos
clinicos, para el intercambio de informacién, divulgacion de los avances cientificos
y cooperacién técnica.
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8. Proponer medidas reguladoras destinadas a recomendar acciones en materia de
farmacoterapia, a nivel nacional.
9. Contribuir en el disefio y actualizacién de las guias, formularios y protocolos

enfocados en el tratamiento de enfermedades en Panama.
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C. SECCION DE COSMETOVIGILANCIA
UNIDAD ADMINISTRATIVA DE LA QUE DEPENDE

La Seccion de Cosmetovigilancia esta ubicado en el Nivel operativo y depende
jerarquicamente del Departamento de Uso Racional de Medicamentos,

Farmacovigilancia y Otros Productos Para la Salud Humana.

OBJETIVO

Evaluar la informacion sobre los efectos no deseados observados como consecuencia
del uso normal o razonablemente previsible de los productos cosméticos, mediante la

normativa vigente.
FUNCIONES

1. Registrar los efectos no deseados del uso normal de los cosméticos con el fin de
conocer su naturaleza y frecuencia.

2. Promover la notificacién de efectos no deseados con el uso normal de los
cosméticos.
Establecer el sistema de evaluacion de la Cosmetovigilancia.
Difundir informacion que pueda ser Util para evitar repeticiones de efectos no
deseados con el uso normal de los cosméticos.

5. Establecer comunicacidon con agencias regulatorias sobre notificaciones de

efectos no deseados con el uso normal de los cosméticos.
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