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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N %5_&
(de 23 de (7 r:!{'u:ﬂ ~ de 2013)
“POR MEDIO DE LA CUAIL SE IMPLEMENTA EL INSTRUCTIVO GUIA PARA LA
ELABORACION DE LOS INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (TPS)”

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

CQue la Ley 1 de 10 de enero del 2001 Sobre Medicamentos v Otros Productos para la Salud Humana,
consigna como uno de sus objetivos el establecer los mecanismos que garanticen la seguridad, calidad v
eficacia de los productos que se fabrican, importan y comercializan en ¢l pais.

Que el articulo 52 de la mencionada excerta legal establece que las acciones de Farmacovigilancia son una
obligacién ingludible de la Autoridad de Salud.

Que el articulo 53 de esla Ley crea el Sistema Nacional de Farmacovigilancia el cual debe considerar
entre oiras cosas la participacion de la industria farmacéurica.

Que el Decrete Ejecutivo 178 del 12 de julic de 2001 en su articuln 206 sefala que la Industria
Farmacéutica Nacional y Extranjera es un componente del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Que el articule 208 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001 expresa que los Laboratorios
Fahricantes de Mcdicamentos y Productos Farmacéuticos Nacionales y Extranjeros son fuentes principales
de generacion de datos para el Sisterna Nacional de Farmacovigilancia,

Que el Decreto Tjecutivo 147 del 26 de febrero del 2010, que reglamenta la pariicipacion de los
Fabricantes MNacicnales v Exlranjeros v las Agencias Distribuidoras de Medicamentos en el Sistemna
Macional de Farmacovigilancia, establece en su articulo 12 la presentacion de los Informes Periddicos de
Seguridad (1P'S) para cada una de las especialidades farnmacéuticas aulorizadas en Panama.

Que el Decrete Ejecutivo 147 de 26 de febrero de 2010 establece en su articulo 17 que los IPS deben
contener toda la informacidon de sospechas de reacciones adversas v fallas terapéuticas, asi como
informacién de aguellas reacciones confirmadas.

Qe los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) son un compilado de la informacion de seguridad del
medicamento a mivel nacional ¢ internacional ¥ representa la expericncia a nivel mundial del producto en
momentos especificos despuds de habérsele otorgado el registro sanitario.

e es importante que se cuente con un instructive guia para la confeccidn de este documento sobre todo
para aquellos Laberatonios Fabricantes de Medicamentos Nacionales ¥ Extranjeros que no tomen como
modelo las Gulas de la Conferencia Intemacional de Armonizacion (ICH) (Periodic Benefit-Risk
Evaluation Heport (PBRER) B2C(R2)) o las Gudas de la Agencia Europea de Medicamentos [EMA)
(Guideline on Good Phamacovigilance Practices (GVP) Module VII - Periodic Salety Update Report).

Que le corresponde al Ministerio de Salud y todas sus dependencias velar por la calidad, sepuridad v
eficacia de los productos farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional,

RESUELYE:

ARTICULO PRIMERO: Implementar ¢l Instructive Guia para la elaboracion de los Informes Perigdicos
de Seguridad (IPS) para aquellos Laboratorios Fabricantes Wacionales o Extranjeros de medicamentos que
no tomen como modelo las Guias de la ICH o de la EMA.

ARTICULO SEGUNDO: Que este Instructive Guia cuenta con los siguientes apartados:
Objetivo
Alcance
Definicién de IPS
Juastificacidn
Finalidad del Instructive Guia
Gestion de los Informes Periddicos de Seguridad
{a) Recopilacidn y busgueda de mformacion
{(b) Evaluacién y Andlisis BeneficioRiesgo
{¢) Formato del Informe Periddico de Seguridad
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Conlenido del [PS

(i} Tortada

{11} Resumen Ejecutivo

{1ii} Tahla de Contenido

{iv} Infroduccian

(v} Situacion Mundial de la autorizacién de la comercializacidn del producto

(vi) Actualizacién de las medidas adoptadas por las autoridades regulatorias o el TRS
por razoncs de seguridad durante el periodo cubierto por el TPS

(vii) Cambios a la informacion de seguridad de! producto

(v} Pacientes expuestos

{ix) Presentacion de casos

{x) Resumen de hallazgos sigmaficantes de seguridad de estudios ¢linicos, de esiudios
de no intervencion e informacidn de otros estudios clinicos u otras fuentes

{xi) Otra informacidn

(aeif) Evaluacidn global de seguridad
{xadi} Conclusion
{xiv) Anexos y Apéndices

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién entrard en vigencia a pariir de su publicacidn en la

Craceta Ofical.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo 178 del 2 de julia
de 2001 y Decreto Ejecutivo 147 de 26 de fehrero de 2010.

. . T
PUBLIQUESE Y CUMPLASE, (3 l
% & l’"-x
ERIC CONTE Saalnicy
DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS i o2 501
m s Pnn.-u'r:a

I
1
i
"

RUBEEC N Ao AL DE FaRuEZ I e op e

8- =il i L
- ot i Bl ey

AZTSQRA |,|=|:.._-,

El docaments antenn: ey fiel topia del :-rngr-.i'
Dade en 12 ciudad de Pardma ale: dias del ey
— al

e iﬂm . i TR, ,-3

CEpld

— o
SHreCIion '-.-al:lﬂ’qﬂl oF Fﬂ'u'.ac'a ¥ E"'ﬂgﬂ'&

pucs Neaoal _g-202-449 |

Ceduia

€ 720053 8 . |
P . N etlz dethash




