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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N° OOQ
De 13 de EAMERO  de2025

Que aprueba la Guia para la Elaboracién de Informes Periddicos de Seguridad
(IPS/PBRER)

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucioén Politica de la Reptblica de Panama, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica y que el
individuo como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para
la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud,
que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcion

ejecutiva, el Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacién y conducci6én de la
politica de salud del Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 que regula los medicamentos y otros productos para
la salud humana y la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la salud
humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al
igual que su reglamentaci6n, constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, que conlleva un régimen de fiscalizacién de los

medicamentos y demas productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados
a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 que reglamenta la Ley 419 de 1 de
febrero de 2024 sefiala que las acciones de farmacovigilancia comprenden la recoleccién,
seguimiento, investigacion, valoracion y evaluacién de la informacion de las notificaciones
de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas a los medicamentos y otros

productos para la salud humana, y se establecen los objetivos del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia;

Que la Resolucién No. 007 de 15 de enero de 2024 aprueba el Manual de Buenas practicas
de Farmacovigilancia de Panama (BPFV) en su versioén noviembre 2023, el cual contiene las
generalidades de Farmacovigilancia, el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, las Buenas
practicas de Farmacovigilancia de la Industria farmacéutica y el Sistema de Gestion de
Calidad de Farmacovigilancia.

Que la promulgacién de la Guia para la Elaboracién de Informes Periddicos de Seguridad
(IPS/PBRER), permite crear un escenario de monitorizacién de la informacién de seguridad
del producto farmacéutico por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y los
titulares del registro sanitario de estos productos;

Que en virtud de lo sefialado, se hace necesario emitir la Guia para la Elaboracién de Informes
Periédicos de Seguridad (IPS/PBRER), y asi poder ser utilizada por los titulares de registro
sanitario que comercialicen medicamentos en la Repriblica de Panama;

Que en virtud de lo antes expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRiMERO: Aprobar la Guia para la Elaboracién de Informes Periédicos de
Seguridad (IPS/PBRER), contenida en el Anexo 1 de la presente Resolucion.
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S ,
7 ARTICULO SEGUNDO: Sefialar que la Guia establecida en el Articulo Primero de la

presente Resolucion, es de estricto cumplimiento para los titulares del registro sanitario de
los productos farmacéuticos que se comercialicen en la Republica de Panama.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion empezari a regir a partir de su
promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024, Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 y Resolucion No. 007 de 15 de enero de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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