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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS

DECRETO EJECUTIVO No. 24-1-A
De 1l de A,,g.-,,, de 2018

Que reglamenta la Ley 56 de 11 de julio de 2017

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Ley 56 de 11 de julio de 2017, se establece el derecho de las mujeres al acceso
y a la participacién activa en la toma de decisiones de entes piiblicos y privados del pais;

Que esta Ley se aplica en etapas con el objeto de llegar en el transcurso de tres afios a partir
de su entrada en vigencia, con al menos 30% de participacién de mujeres en las juntas
directivas de las instituciones de Gobierno Central, descentralizadas, empresas piblicas,
intermediarios financieros y los regulados por estos, incluyendo las empresas de capital
mixto;

Que en virtud de lo establecido en el numeral 14, del articulo 184 de la Constitucion Politica
de la Republica de Panami, es atribucién del Presidente de la Repiiblica, con la participacién
del Ministro respectivo, reglamentar las leyes que lo requieran para su mejor cumplimiento,
sin apartarse en ningiin caso de su texto ni de su espiritu,

DECRETA:

Capitulo 1
Generales

Articulo 1. Para efectos de este Decreto Ejecutivo, se establecen los siguienies significados:

1. Empresas Publicas: Aquellas en que el Estado mantenga la propiedad accionaria del
100%;

2. Empresas de Capital Mixto: Aquellas en las cuales el Estado mantenga participacion
accionaria en conjunto con empresas de capital privado;

3. Entidades Descentralizadas: Aquellas entidades con autonomia administrativa y
financiera, con patrimonio propio;

4. Gobierno Central: Lo conforman los Ministerios, las entidades descentralizadas, las
empresas puiblicas y los patronatos;

5. Intermediarios financieros: Comprende a los entes de fiscalizacién financiera, asi
como el Banco Nacional de Panam4, la Caja de Ahorros, el Instituto de Seguro
Agropecuario, Banco de Desarrollo Agropecuario y Banco Hipotecario Nacional;

6. Entes de Fiscalizaciéon Financiera: Son la Superintendencia de Bancos, la
Superintendencia del Mercado de Valores y la Superintendencia de Seguros y
Reaseguros y el Instituto Panamefio Auténomo Cooperativo;

7. Sujetos regulados: Aquellas entidades del sector privado que se encuentran reguladas
y supervisadas por los entes de fiscalizacién financiera de conformidad con las
normas vigenies.
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Articulo 2. El Ministerio de Economia y Finanzas tendra la funcién de dar seguimiento al
cumplimiento de la Ley 56 de 2017 de manera general, para generar estadisticas e informes
al respecto a través de la Direccion de Analisis Econémico y Social. A tales efectos, podra
solicitar informacién directamente a los entes del Gobierno Central, descentralizados,
empresas publicas y través de las otras direcciones del Ministerio que se enumeran a
continuacién para los siguientes entes en especificos:

1. En el caso de las empresas de capital mixto, el seguimiento y las solicitudes de
informacién lo ejercerd la Direcciéon de Inversiones, Concesiones y Riesgos de
Estado.

2. En el caso de los Entes de Fiscalizacion Financiera, el seguimiento y las solicitudes
de informacion serd llevada a cabo por la direccién de Planificacién Financiera.

El Ministerio de Economia y Finanzas mantendra estos informes estadisticos a disposicién
publica en su pagina web, e igualmente compartird informacién directamente con
instituciones como el Instituto Nacional de la Mujer.

En el caso de los sujetos regulados por los Entes de Fiscalizacién Financiera, estos realizarin
el seguimiento de acuerdo a lo dispuesto en el Capitulo 1II del presente reglamento.

Capitulo 11
Sector Publico

Articulo 3. En las instituciones del Gobierno Central, descentralizadas, empresas piiblicas
e intermediaros financieros, la autoridad nominadora de los miembros de las juntas
directivas, consejo de administracién u 6rgano de direccién de las mismas dentro de su
estructura administrativa, velard por que se cumpla el porcentaje legal de participacién de
mujeres en dichos organismos.

Articulo 4. Cuando la designacién de un nuevo miembro de un 6rgano de direccién
corresponde por ley a un ente no gubernamental, se presentard a consideracién de la autoridad
nominadora una terna, la cual debera estar compuesta por representantes de ambos sexos.

En este caso, la autoridad nominadora dard prioridad al candidato del género menos
representado si tiene la misma calificacion que el candidato del otro género en términos de
mériios, experiencia, competencia y rendimiento profesional.

Capitulo 111
Sector Privado

Articulo 5. En el caso de las empresas de capital mixto, el Organo Ejecutivo realizar las
designaciones de mujeres de acuerdo a los porcentajes establecidos en el articulo 3 de la Ley
56 de 2017, para que actdien en su representacién ante dichas juntas directivas, tomando en
consideracién su experiencia profesional y demds caracteristicas que se consideren
necesarias de acuerdo a las politicas, manuales y el reglamento de gobierno corporativo de
la empresa.

Los representantes del capiial privado en las empresas de capital mixto, procuraran la
participacion de la mujer considerando el porcentaje establecido en los numerales 2 y 3 del
articulo 3 de la Ley 56 de 2017, tomando en consideracién su experiencia profesional y
demds caracteristicas que se consideren necesarias de acuerdo a las politicas, manuales y el
reglamento de gobierno corporativo de la empresa.

Articulo 6. Los sujetos regulados por los Entes de Fiscalizacién Financiera, estian obligados
arealizar las designaciones de mujeres de acuerdo a los porcentajes establecidos en el articulo
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3 de la Ley 56 de 2017, tomando en consideracién su experiencia profesional, trayectoria y
demas caracteristicas que se consideren necesarias de acuerdo a las politicas, manuales y el
reglamento de gobierno corporativo adopiado por la entidad.

Articulo 7. Los sujetos regulados por los Entes de Fiscalizacién Financiera deben seleccionar
aquellos candidatos mejor calificados para los cargos de juntas directivas, con fundamenio
en el andlisis comparativo de las capacidades y experiencia de cada candidaio.

Los sujetos regulados deben procurar dar prioridad al candidato del género menos
representado si tiene ignales calificaciones que el género mas representado, en base a criterios
como profesionalidad, mérito, experiencia y conforme a las normas de cada sector.

Articulo 8. Los Entes de Fiscalizacién Financiera establecerdn en sus normas de gobierno
corporativo, buenas pricticas relacionadas a la escogencia de los miembros de las juntas
directivas de los sujetos regulados por estos, en base a criterios de equidad de género, asi
como profesionalidad, mérito, experiencia y conforme a las normas de cada sector.

Para tales efectos, el seguimiento por parte de los Entes de Fiscalizacion Financiera en
relacién a la obligacion establecida en la Ley 56 de 2017, se dard a través de cuesiionarios
de cumplimiento. En caso de no cumplir, el sujeto regulado debera explicar las razones del
no cumplimiento. Esta informacién serd actualizada anualmente.

Los Entes de Fiscalizacion Financiera publicardn dichos informes o cuestionarios en cuanto
al camplimiento de los sujetos regulados, o sus resultados, en sus piginas web y oiros medios.

Articulo 9. Este Decreto Ejecutivo comenzari a regir al dia siguiente al de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 56 de 11 de julio de 2017.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dada en la ciudad de Panama4, a los nee (1] ) dias del mes de dw de dos
mil dieciocho (2018). “

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Repiiblica

EYDA VARELA de CHINCHILLA
Ministra de Economia y Finanzas, encargada
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

DECRETO EJECUTIVO No. 49U
De 1) de ju,\io de 2018

Que crea el Consejo Nacional para la Paridad de Género

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

CONSIDERANDO:

Que Panama se comprometio con la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible ante las
Naciones Unidas:

Que mediante el Decreto Ejecutivo No.393 del 17 de septiembre de 2015, Panama adopto
los Objetivos de Desarrollo Sostenible como pauta para ¢l desarrollo;

Que el Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) No.1 establece “Poner fin a la pobreza en
todas sus formas en todo el mundo”, el No.5 “Lograr la igualdad entre los géneros y
empoderar a todas las mujeres v las nifias™, el No.8 “Promover el crecimiento economico
sostenido, inclusivo v sostenible. el empleo pleno y productivo y el trabajo decente para
todos™ v el No.17 “Fortalecer los medios de ejecucion y revitalizar la alianza mundial para
el desarrollo sostenible™:

Que es funcion del Ministerio de Relaciones Exteriores impulsar acciones o politicas para el
cumplimiento de las obligaciones adquiridas internacionalmente;

Que el cumplimiento de la Ley 82 del 24 de octubre de 2013, la Ley 56 del 11 de julio de
2017. y otras normas semejantes. requieren la adopcion de acciones entre diversos sectores
de la sociedad:

Que en Panama ¢l Indice de Paridad de Género de 2017 publicado por el Foro Econdomico
Mundial es del 0.72, obteniendo ¢l puesto 43 de 144 paises. posicion intermedia con respecto
a los paises de la region;

(Que Panama presenta una tasa de participacion economica de las mujeres relativamente baja
respecto a los paises de la region v a bastante distancia de los hombres:

Que la ausencia en el mercado laboral afecta particularmente a las mujeres con bajos niveles
de instruccion, a las que habitan en el medio rural. a las casadas o unidas en pareja. las que
tienen un mayor ntimero de hijos (as), y las que se encuentran en condicion de pobreza: por
{o que la tasa de desempleo de las mujeres es mas de 2.5 puntos superior a la de los hombres;

(Que mas de 150 mil mujeres menores de 29 aflos no participan actualmente en el mercado
faboral panamefio: en ese sentido, las mujeres se encuentran intrarrepresentadas en sectores
de oportunidad como el sector logistico. el comercio al por mayor o sectores con mayor
proyeceion en el futuro. como el de la informacion y la comunicacion:

Que solo un 7% de las universitarias eligen carreras enfocadas en la ciencia, tecnologia,
ingenieria o matematicas “STEM™ por sus siglas en inglés, y apenas representan al 30 por
ciento del alumnado total que se matricula en estas carreras y el 10 % de los graduados en

ellas;

Wif
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Que para salvaguardar los derechos e intereses de las mujeres, conceptualmente. en el
derecho a la 1gualdad entre hombres y mujeres, con la finalidad de promover y coordinar
estuerzos orientados al cumplimiento de los derechos y oportunidades de las mujeres, como
clemento esencial para lograr la paridad de género. es necesario crea un consejo con
tunciones permanentes;

Que el articulo 19 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, dispone que no
habra fueros o privilegios ni discriminacion por razén de raza, nacimiento, discapacidad,
clase social, sexo. religion o ideas politicas,

DECRETA:

Articulo 1. Crear el Consejo Nacional para la Paridad de Género, en adelante el Consejo,
cuyo objetivo principal es impulsar acciones a favor de la paridad de género en concordancia
con lo establecido en el punto 5 de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS).

Articulo 2. El Consejo, estara integrado de la siguiente manera:
I, Por parte del sector pablico:

a. L.a Ministra de Relaciones Exteriores.

h. El Ministro de Trabajo v Desarrollo Laboral.

¢. La Ministra de Economia y Finanzas.

d. La Directora General de la Autoridad de la Micro Pequefia y Mediana Empresa.
¢. El Administrador de la Autoridad del Canal de Panama.

f. El Secretario Nacional de la Secretaria Nacional de Ciencias, Tecnologia ¢
Innovacion.

¢. Bl Superintendente de la Superintendencia del Mercado de Valores.

', Por parte del sector privado:

a. Mercedes Eleta de Brenes
b. Stanley Motta

¢. Almee Sentmat

d. Herman Bern

¢. Lysa Gabriela Aued

. Mariana Mcquattic

g, Ana Maria Vallarino

Il Presidente de la Repuablica podra designar otros integrantes del Consejo.

Articulo 3. El Consejo sera presidido por el Ministro de Estado que sea designado por el
Presidente de la Republica para tales efectos.

G
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Articulo 4. El Consejo tendra las funciones que a continuacion se describen:

. Apoyar la implementacion de las medidas y actividades relacionadas a las propuestas
priorizadas en materia de participacion laboral femenina, brechas salariales de género
y barreras al ascenso femenino.

Promover la participacion de las mujeres especialmente nifas, adolescentes vy jovenes

en los estudios y profesiones con mayor demanda dentro de las economias del futuro.

3. Apoyar la integracion de mujeres egresadas (con énfasis de carreras de letras y
humanisticas), en los sectores de oportunidad y, muy particularmente, en la economia
del conocimiento.

4. Prestar un apoyo integral al desarrollo del proyecto de vida y profesional de las
mujeres jovenes. con ¢énfasis en las desempleadas y en las que se encuentran en
condiciones de vulnerabilidad socioecondmica.

5. Impulsar ¢l Plan Nacional de la Coalicion Internacional en favor de la Igualdad de
Remuneracion, “EPIC™ por sus siglas en inglés.

6. Fomentar la implementacion exitosa de la Ley 56 de 11 de julio de 2017 (mujeres en
juntas directivas de entidades y empresas reguladas).

7. Incentivar el ascenso de las mujeres a puestos de decision en todo tipo de empresas.

8. Promover el emprendimiento para oportunidades entre las mujeres.

9. Impulsar la puesta en marcha, por parte de las instituciones publicas y empresas
privadas, de medidas que mejoren la organizacion social del cuidado ¢ impulsen la
conciliacion y corresponsabilidad.

10. Realizar acciones que mejoren el conocimiento sobre las brechas economicas de
género y las politicas para abordarlas.

I'1. Promover la integracion de la paridad de género como prioridad en los planes
estratégicos nacionales, regionales y locales.

1 2. Fomentar la integracion del enfoque de género en el ecosistema de empleo, formacion
v emprendimiento.

13, Impulsar la extension, apropiacion y sostenibilidad de la Iniciativa de Paridad de
Género (IPG) como espacio de articulacion preferente de las politicas e iniciativas de
empoderamiento economico de las mujeres en Panama.

Articulo 5. La participacion de los integrantes del Consejo sera con caracter ad-honorem.
Articulo 6. Quien presida el Consejo coordinara la obtencion de recursos razonables para
apoyar el funcionamiento del Consejo. y designard a algin funcionario (s) o entidades para
apoyar la ejecucion de las tareas asignadas.

Articulo 7. El Consejo podra sesionar con mas de la mitad de los miembros presentes en
toda reunion debidamente convocada.

Articulo 8. Las reuniones seran convocadas por ¢l Presidente del Consejo. o por siete (7) de
sus integrantes.

Articulo 9. El Consejo tomara sus decisiones por consenso. Si fuera necesario votar, se
tomaran las decisiones por mayoria simple.

Articulo 10. Il Consejo podra. para el cumplimiento de sus funciones, distribuir sus tareas
en sub-comités tematicos.

Articulo 11. Las autoridades ¢ instituciones publicas deberan prestar al Consejo. dentro del

ambito de sus respectivas atribuciones, toda la colaboracion que este solicite. mm——

Articulo 12. El Consejo realizard sus tareas desde su instalacion.

B4 kA
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Articulo 13. EIl Consejo contara con un Comité Estratégico conformado por las autoridades
de las siguientes organizaciones:

S R O

ok

Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo.

ONU Mujeres.

Organizacion Internacional del Trabajo.

Instituto Nacional de la Mujer.

Instituto Nacional de Formacion Profesional y Capacitacion para el Desarrollo
Humano.

Consejo Nacional de la Empresa Privada.

Asociacion Panameiia de Ejecutivos de Empresa.

SUMARSE.

Asociacion de Mujeres Directoras Corporativas.

. Fundacion Ciudad del Saber.

Articulo 14. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir a partir del dia siguiente a su

promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dada en la ciudad de Panama, a los Qnu /' ( 1l ) dias del mes de jw&@’ de

dos mil dieciocho (2018).

/ /
ISABEL DE SAINT MALO DE ALVARADO
Vicepresidenta de la Republica
Ministra de Relaciones Exteriores

./q

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica

®
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
RESOLUCION Ne._ 397
de 22 de funes— de 2018.

J

Que ordena la inclusién de informacion de seguridad en la monografia e inserto de
los productos registrados y en tramite de registro, que contengan el principio activo
Metilfenidato.

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que conforme lo establece nuestra Constitucion Politica de la Republica, es funcién esencial
del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica y todo individuo, como parte de
la comunidad, tiene el derecho a la promocidn, proteccioén, conservacidn, restitucién y
rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla.

Que en el articulo 9 de la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos y otros
Productos para la Salud Humana”, le reconoce competencia, funciones y atribuciones a la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas respecto a la expedicion, suspension,
modificacion, renovacion y cancelacion del Registro Sanitario, asi como la realizacién de
las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de control posterior.

Que la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada, Health Canada, informd sobre
fuertes y mas claras advertencias sobre el riesgo de pensamientos y conductas suicidas, los
cuales se estan incorporando a la informacién para prescribir de los medicamentos utilizados
en el tratamiento del trastorno por déficit de atencidn e hiperactividad (TDAH).

Que las nuevas advertencias informan que se han reportado eventos adversos relacionados
con el suicidio en pacientes tratados con medicamentos para el TDAH. Los reportes
involucran pensamientos suicidas, intentos de suicidio, y en un nimero muy pequefio de
casos, completaron el suicidio. Estos eventos han sido reportados en varios momentos
durante el tratamiento, sobre todo al comienzo o durante cambios de dosis, y también después
de suspender el tratamiento medicamentoso.

Que hay diferentes tipos de medicamentos para el TDAH y la evidencia varia con respecto
al riesgo de pensamientos y conductas suicidas. Este riesgo ya es conocido por un
medicamento para el TDAH, Strattera (atomoxetina), y fue incorporado a la informacién para
prescribir y comunicado en el afio 2005.

Que Health Canada opina que los beneficios de estos farmacos en el manejo eficaz del TDAH
siguen siendo superiores a los riesgos. La posible aparicion de efectos secundarios
psiquiatricos con medicamentos para el TDAH se incluye en la informacién para prescribir
(monografias de productos) en la seccion de advertencias que hace hincapié en la importancia
de controlar los estados de 4nimo, conductas, pensamientos y sentimientos en adultos y nifios
que toman estos medicamentos, y la importancia de tomar los trastornos psiquiatricos en
cuenta a la hora de prescribir estos farmacos.

Que Agencias Reguladoras de Medicamentos tales como Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) comunicaron también esta informacion.
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(Continuacion de la Resolucion No. 597 _de 22 de ﬂW de 2018)

Que la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus siglas
en inglés), en la Guia de Medicamentos para productos con el principio activo Metilfenidato
describe dentro de los problemas mentales (Psiquiatricos) nuevos problemas o peores de
comportamiento y pensamiento, comportamiento u hostilidad nueva o agresiva.

Que hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido
reportes de sospechas de reacciones adversas presentadas por el uso de Metilfenidato.

Que en el articulo 20 del Decreto Ejecutivo N° 147 de 26 de febrero de 2010, “Que
reglamenta la participacion de los fabricantes nacionales y extranjeros y las agencias
distribuidoras de medicamentos en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia”, se contempla
la responsabilidad de los fabricantes nacionales y extranjeros después de vigilar, recopilar e
investigar la informacién acerca de las reacciones adversas, actualizar la informacion
evaluada y verificada al registro sanitario del producto y a la informacién para prescribir de
los profesionales de la salud.
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar la inclusién del requisito en el Registro sanitario de
productos farmacéuticos que contengan en su formulacién el principio activo denominado

“Metilfenidato”, la siguiente informacion de seguridad:

Advertencia vy Precauciones:

Los pacientes en los que aparezca un pensamiento y conductas suicidas durante el tratamiento
para el TDAH deben ser evaluados inmediatamente por su médico. Se debe tener en
consideracién el empeoramiento de un problema psiquidtrico subyacente y una posible
relacién causal con el tratamiento con metilfenidato. Puede ser necesario tratar un problema
psiquiatrico subyacente y se debe valorar una posible interrupcion de metilfenidato.

ARTICULO SEGUNDO: Los productos farmacéuticos registrados, en tramite de
registros sanitario y en renovacion, que contengan “Metilfenidato”, deberan incluir en la
monografia e inserto la informacion de seguridad exigida en la disposicion que precede.

ARTICULO TERCERO: Se concede un plazo de seis (6), meses a partir de la publicacion
de la presente Resolucion, a los importadores de los productos farmacéuticos registrados que
contienen el principio activo Metilfenidato, para solicitar y contar con la modificacién o
notificacion, en la monografia e inserto, la informacion de seguridad exigida en el Articulo
Primero de la presente Resolucion.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicaciéon en
Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, Decreto
Ejecutivo N° 178 de 12 de julio de 2001,
Decreto Ejecutivo N° 147 de 26 de febrero de
2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

mstawdeBren

Magister Lisbeth Tristan de Brea

LTdB/JdL/SL

10
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salud

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLIC A

RESOLUCION No, /2% 4
De 2 de _Afyzes  de2018)
4
LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que en el articulo 109 de la Constitucion Politica de 1a Republica de Panama, se consagra
que es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion, entendida ésta como
¢l completo bienestar fisico, mental y social.

Que de conformidad al Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, le corresponde al
Ministerio de Salud, cumplir con el deber constitucional del Estado de ejecutar las acciones
de promocién, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud.

Que el articulo 7 de la Ley 13 de 24 de enero de 2008, establece que las advertencias
sanitarias adicionales, establecidas por el Ministerio de Salud deben ser rotativas
anualmente, claras, visibles y legibles y deben estar escritas en idioma espaiiol.

Que la precitada excerta legal. sefiala en su articulo 18, que todas las areas econdmicas
especiales o zonas libres o francas del pais debera vigilarse, documentarse y controlarse, en
forma especifica. el almacenamicnto v la distribucion de productos de tabaco que se
encuentren o se desplacen en régimen de suspension de impuestos o derechos.

Que la Ley 49 de 17 de septiembre de 2009, modifica el articulo 17 de la Ley 13 de 2008 y
prohibe la distribucion, venta, regalo o cualquier forma de comercializacion de productos
del tabaco que hayan sido introducidos al pais sin cumplir los trimites aduaneros vigentes o
que no estén destinados para la distribucién dentro del territorio nacional También prohibe
la venta de productos de tabaco en los establecimientos comerciales o negocios ubicados en
las zonas libres terrestres que se encuentren en las fronteras del pais.

Que el Decreto Ejecutivo N7, 230 de 6 de mayo de 2008, que reglamenta la Ley 13 de
2008, en su articulo 14, sefiala que los empaques de los productos de tabaco deberdn
contener, entre otras caracteristicas, los pictogramas aprobados por el Ministerio de Salud,
los que ocuparan el 60% del espacio designado para la advertencia sanitaria adicional ¥y que

se ubicaran en la parte inferior de la cara frontal y posterior de cada envase de producto de
tabaco

Que la precitada excerta legal sefiala ademas en su articulo 17, que durante cada periodo
rotativo anual, circularan en el mercado nacional cinco (5) clases de advertencias sanitarias
adicionales, adoptadas mediante resolucion de la Direccion General de Salud Publica, para

la vigencia del afio siguiente, con la antelacion pertinente a la fecha de vencimiento de la
circulacion de las del afio en curso.

Que el Decreto Ejecutivo

N?. 230 de 2008. en su articulo 26, establece que las personas
naturales o juridi

cas que operen en las dreas econdmicas especiales. zonas libres o francas y
zonas procesadoras, tendran la obligacion de presentar inventarios mensuales de los
movimientos comerciales, relacionados con productos de tabaco y sus derivados, y de

cncontrarse en estos movimientos faltantes no justificables, constituirian agravantes de
delito aduanero.
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Resolucion No. /555 ge 2 & de Attt S
Que aprueba
deberin

de 2018.

y adopta los cinco (5) piﬂogrmﬂas con sus respectivas advertencias sanitarias que
ser impresos en los distintos empaques y envases de productos de tabaco, cartones y cajetillas
de cigarrillos, que se comercialicen en el territorio de la Repiblica de Panami.

Que lodo producto de tabaco y sus derivados que provengan de las arcas cconomicas
especiales, zonas libres o francas ¥ zonas procesadoras y que vayan a ser comercializados

en el territorio nacional, deben cumplir con la normativa vigente en materia de control de
productos de tabaco.

Que le corresponde a la Direccion General de Salud Publica, las funciones nacionales de
salud publica de caricter directivo, normativo, regulador, de inspeccion y control.

Que con fundamento en lo antes sefialado,

RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar y ado

ptar los cinco (5) pictogramas con sus respectivas
advertencias

sanitarias, que deberan ser impresos en los distintos empaques y envases de
productos de tabaco, cartones y cajetillas de cigarrillos, que se comercialicen en el territorio
de la Republica de Panama y que aparecen a continuacion:

A p— ‘ ' Q’
TRATANDO LA ADICCION

A NICOTINA
PREVIENES OTRAS ADICCIONES

ACUDE A LA CLINICA
DE CESACION

NO AL TABAQUISMO
EVITA LAS ARRUGAS

PREMATURAS

LOS RESIDUQS TOXICOS DEL HUMO

DETABACO, TAMBIEN DANAN
TU SALUD

= &
i
g

TABAQUISMO Y TUBERCULOSIS
UNA ASOCIACION FATAL
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Resolucién No, /725 4o =2 P de N ;,,-ﬂ_‘i.lﬂlf-__._. _ de2018.

Que aprueba y adopta los cinco (5) pictogramras con sus respectivas advertencias sanitarias que
deberan ser impresos en los distintos empagques y envases de productos de tabaco, cartones v cajetillas
de cigarrillos, que se comercialicen en el territorio de la Repiiblica de Panama,

Articulo Segundo: Informar a las industrias manufactureras, importadoras, distribuidoras v

comercializadoras de los productos de tabaco, que las advertencias sanitarias deberan
reproducirse en los empaques y cajetillas de los productos de tabaco, en proporciones
iguales durante el periodo de circulacion para todas las marcas.

Articulo Tercero: Ordenar a las industrias. distribuidoras v comercializadoras de
productos de tabaco, a entregar trimestralmente a la Direccion General de Salud Publica,
informe en el que conste la siguiente informacion:

I. Volumen de envases y cajetillas que circulen por marca y la proporcion de
advertencias impresas para dicha marca.

Articulo Cuarto: Facultar a los integrantes de la Comision Nacional de Control de Tabaco
¥y a las autoridades locales y regionales de salud del pais. para que ejerzan la accion

fiscalizadora del fiel cumplimiento del contenido de la presente Resolucion y de las normas
vigentes en materia del control del tabaco.

Articulo Quinto: Hacer del conocimiento de la Autoridad Nacional de Aduanas del
contenido de la presente Resolucion, de manera que se tomen las medidas pertinentes para

que no ingresen al territorio nacional ningin producto de tabaco que no cumpla con la
normativa para el control del tabaco.

Articulo Sexto: Prorrogar la vigencia de la Resolucion 2304 de 28 de octubre de 2016, que
aprobo y adopto los pictogramas y advertencias sanitarias hasta el 31 de marzo de 2019,

Articulo Séptimo: Advertir que la vigencia de las advertencias sanitarias Y sus respectivos
pictogramas, aprobados en la presente Resolucion, debera ajustarse a lo contemplado en el

articulo 17 del Decreto Ejecutivo N°. 230 de 6 de mayo de 2008, para su ejecucion durante
el periodo 2019-2020.

Articulo Octave: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su promulgacion.
Fundamento de Derecho: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Decreto de

Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 40 de 7 de julio de 2004, Ley 13 de 24 de enero de

2008, modificada por la Ley 49 de 17 de septiembre de 2009 y Decreto Ejecutivo N© 230
de 6 de mayo de 2008.

Comuniquese y Publiquese. e

/ /
—_— g

Dra. ITZA BARAHONA DE MOS

S|FIEI oA

s §. Z ”/r‘):

Secratar

1 ORIGINAL

e et

Ml sratiu O3 Gaild
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
RESOLUCION Ne.
de 4/ de Jolio de 2018.

Que ordena la inclusién de informacion de seguridad en la monografia e inserto de
los productos registrados y en tramite de registro, que contengan el principio activo
Dabigatran.

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que conforme lo establece nuestra Constitucion Politica de la Republica, es funcidn esencial
del Estado velar por la salud de la poblacién de 1a Republica y todo individuo, como parte de
la comunidad, tiene el derecho a la promocién, proteccidén, conservacidn, restitucion y
rehabilitacidn de la salud y la obligacién de conservarla.

Que en el articulo 9 de la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos y otros
Productos para la Salud Humana”, le reconoce competencia, funciones y atribuciones a la
Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas respecto a la expedicion, suspension,
modificacion, renovacion y cancelacion del Registro Sanitario, asi como la realizacién de
las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de control posterior.

Que el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW) y la Agencia de Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA) de Japén han informado del riesgo de
insuficiencia hepatica aguda, trastorno de la funcién hepética e ictericia con la utilizacién de
dabigatran.

Que en Japon se han notificado casos de insuficiencia hepatica, trastorno de la funcién
hepética e ictericia en pacientes tratados con dabigatran etexilato metanosulfonato, y que tras
un resultado de investigaciones basado en opiniones de asesores expertos y la evidencia
disponible se concluy6 por parte de MHLW/PMDA la necesaria revision del prospecto.

Que en el comunicado de PMDA, se informa que la insuficiencia hepética, el trastorno de la
funcién hepatica y la ictericia deben considerarse como reacciones adversas clinicamente
significativas.

Que en el articulo 20 del Decreto Ejecutivo N° 147 de 26 de febrero de 2010, “Que
reglamenta la participacion de los fabricantes nacionales y extranjeros y las agencias
distribuidoras de medicamentos en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia”, se contempla
la responsabilidad de los fabricantes nacionales y extranjeros después de vigilar, recopilar e
investigar la informacién acerca de las reacciones adversas, actualizar la informacion
evaluada y verificada al registro sanitario del producto y a la informacién para prescribir de
los profesionales de la salud.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Ordenar la inclusién del requisito en el Registro sanitario de

productos farmacéuticos que contengan en su formulacién el principio activo denominado
“dabigatran”, la siguiente informacion de seguridad:
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(Continuacién de la Resolucion No. %08 de // de  Jolio de 2018

Reacciones Clinicamente Significativa:

Insuficiencia hepatica aguda, trastorno de la funcién hepética e ictericia:

Puede haber insuficiencia hepética aguda, trastorno de la funcidn hepatica e ictericia. Los
pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente, y si se observan anomalias, se debe
interrumpir la administracion de este medicamento y se debe tomar la medida adecuada.

ARTICULO SEGUNDO: Los productos farmacéuticos registrados, en tramite de
registros sanitario y en renovacién, que contengan “dabigatran”, deberan incluir en la
monografia e inserto la informacion de seguridad exigida en la disposicion que precede.

ARTICULO TERCERO: Se concede un plazo de seis (6) meses a partir de la publicacion
de la presente Resolucidn, a los importadores de los productos farmacéuticos registrados que
contienen el principio activo dabigatran, para solicitar y contar con la modificacién o
notificacion, en la monografia e inserto, la informacién de seguridad exigida en el Articulo
Primero de la presente Resolucion.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de su publicaciéon en
Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, Decreto
Ejecutivo N° 178 de 12 de julio de 2001,
Decreto Ejecutivo N° 147 de 26 de febrero de
2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

add a B
Smstaude Brea
Magister Lisbeth Tristan de Brea
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LTdB/JdL/fn

o1} ORIGINAL
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 4 | 3

De i de g,wwp de 2018)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales vy,

CONSIDERANDO:

Que el dia 06 de julio de 2018, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) informa en su portal web (Referencia: ICM (CONT), 8 /2018)
acerca de la deteccion de N-Nitrosodimetilamina (NDMA) en el principio activo
valsartan fabricado por Zhejing Huahai Pharmaceutical Co. (Ltd (BS 1) Channan
Site, RC-317016 (China). Dicha impureza se ha generado como consecuencia de
un cambio en el proceso de fabricacion.

Que el Ministerio de Salud de manera inmediata emiti6 un comunicado donde
daba a conocer que los laboratorios fabricantes de la Comunidad Europea que
utilizaba materia prima proveniente del fabricante antes mencionado y sefialaba no
tener valsartan registrado de estos laboratorios. Sin embargo, la base de datos de
Registro Sanitario posee productos con el principio activo valsartan de otros
laboratorios fabricantes.

Que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas realizé un monitoreo a estos
laboratorios fabricantes a través de sus representantes, que importaron productos
con el principio activo valsartan, a fin de identificar la procedencia de la materia
prima empleada en la manufactura.

Que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas ha tenido conocimiento que los
Laboratorios SANOFI-AVENTIS, S.A. de Colombia; GENFAR, S.A., de
Colombia; BALKAN PHARMA DUPNITSA AD, de Bulgaria;
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA, S.A, de Polonia;
TECNOQUIMICAS, S.A., de Colombia y LABORATORIOS CHILE, S.A. de
Chile, estén dentro de los laboratorios que tienen productos farmacéuticos con
principio activo valsartan que han sido afectados por esta alerta. Sin embargo,
dichos laboratorios han comunicado que no se estan comercializando los
productos en el pais.

Que aunque es poco probable que estos medicamentos se encuentren en el
mercado panamefio, es menester velar para que dichos productos no se
encuentren en el mercado nacional.

Que el articulo 7 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y
otros productos para la salud humana, sefala la responsabilidad de los
proveedores respecto al consumidor por la calidad, seguridad y eficacia de los
productos regulados por la precitada excerta legal.

Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos
y otros productos para la salud humana sefala que sin perjuicio de las facultades
de sancion establecidas, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las
medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la
integridad fisica y demas intereses de los consumidores.

Que el articulo 6 del Decreto Ejecutivo No. 147 de 26 de febrero de 2010, que
reglamenta la participacion de las agencias distribuidoras y los laboratorios
fabricante en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, sefiala que estos
mantendran un sistema de Farmacovigilancia que permita asegurar la adopciéon de
medidas oportunas relacionadas a situaciones de seguridad derivadas del uso de
medicamentos y/o productos farmacéuticos.
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Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia

de los productos farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar el retiro del mercado panamefio de todos los
lotes de los siguientes productos:

Nombre comercial Laboratorio fabricante Registro

Sanitario
Valsartan Medley 80 mg Comprimidos | Sanofi-Aventis, S. A. de Colombia 82380
Recubiertos
Valsartan Medley 160 mg Comprimidos | Sanofi-Aventis, S. A. de Colombia 81177
Recubiertos
Valsartan-Hidroclorotiazida Medley Sanofi-Aventis, S. A. de Colombia 82381
160/12.5 mg Comprimidos Recubiertos
Valsartan 160 mg + Hidroclorotiazida Genfar, S. A. de Colombia Tramite de
12.5 mg Tabletas Recubiertas registro
sanitario

Valsarteg 80 mg TG Capsulas Tecnoquimicas, S. A. de Colombia 82907
Valsarteg 160 mg TG Capsulas Tecnoguimicas, S. A. de Colombia 81039
Valsarteg HCT 160 mg/12.5 mg TG Tecnoquimicas, S. A. de Colombia 86083
Céapsulas
Amva Denk 5/160 mg Comprimidos BalkanPharma Dupnitsa AD, de Bulgaria | 98622
Recubiertos con Pelicula
Amva Denk 10/80 mg Comprimidos BalkanPharma Dupnitsa AD, de Bulgaria | 98623
Recubiertos con Pelicula
Dalaplan HCTZ 80 mg/12.5 mg Pharmaceutical Works Polpharma, S. A. 90059
Tabletas Recubiertas de Polonia
Dalaplan HCTZ 160 mg/12.5 mg Pharmaceutical Works Polpharma, S. A. 90045
Tabletas Recubiertas de Polonia
Dalaplan HCTZ 160 mg/25 mg Tabletas | Pharmaceutical Works Polpharma, S. A. 90054
Recubiertas de Polonia
Valaplex 80 mg Comprimidos Laboratorios Chile, S.A. de Chile 71882
Recubiertos
Valaplex 160 mg Comprimidos Laboratorios Chile, S.A. de Chile 73526
Recubiertos
Amplex 5/80 Comprimidos Recubiertos | Laboratorios Chile, S.A. de Chile 84447
Amplex 5/160 Comprimidos Laboratorios Chile, S.A. de Chile 84448
Recubiertos
Amplex 10/160 Comprimidos Laboratorios Chile, S.A. de Chile 84449
Recubiertos

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a las agencias distribuidoras e importadoras el
retiro inmediato del mercado de todos los lotes de los productos que se

encuentran en la lista del articulo anterior.

ARTICULO TERCERO: Las Agencias Distribuidoras e Importadoras deberan

comunicar a esta Direccion el cumplimiento del articulo anterior.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N° 1 de 10 de enero de 2001.

2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Jms faked Breg
LISBETH TRISTAN DE BREA

DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA YI'BROGAS

Decreto Ejecutivo N° 178 de 12 de julio de 2001.
Decreto Ejecutivo N° 147 de 26 de febrero de
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