No 27713 Gaceta Oficial Digital, martes 3 de febrero de 2015

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALLD

RESOLUCION No. _gof
(De_23 de__onern de 2015}

“Por medio de la cual se madifica un articulo de la Resolucién MNo. 584 de 02 de diciembre de
2014 *Por la cual se establecen nuevas disposiciones para la comercializacion de los
productos que contienen el principio aclive ACIDO VALPROIGO O SUS SALES"

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucidn No. 584 de 02 de diciembre de 2014, publicada en la Gaceta
Oficial Mo. 27583-A, del 18 de diciembre de 2014 se establecen nuevas disposiciones para la
comarcializacion de los productos que contienen el pringipio active ACIDO VALPROICO O
SIS SALES,

Que en el ARTICULO PRIMERO de dicha Resolucitn contempla las modificaciones que se
deben realizar a la informacidn para prescribir, monografia e inserio en los productos que
contienan an su formulacién el principio activo Acido Valproico o sus sales.

Que por olra parte, el ARTICULO TERCEROD de la misma establece: “Instaurar la utilizacién
de un formulario de Consentimiento Informade para las pacientes femeninas con capacidad

de gestacién que utilicen productos comerciales qua contengan ef principio active ACIDO
VALPROICO O SUS SALES,

Que la citada Resolucion, mediante el ARTICULO DECIMO TERCERO comunica a los
litulares y empresas que fabriquen, distribuyen yfo comercializan los referidos productos para
que an un plazo de seis (§) meses a partir de la publicacién da la misma Resolucian,
presentar a la Jeccion de Modificaciones del Departamento de Registro Sanitario, las
medificaciones dascritas en el anlicule primero de esa resolucion. Sin embargo, por un error
imvialuntario, omitieron incluir también lo establecido en el articulo tercero.

Que por consiguianta,
RESUELVE:

ARTICULO 1: Modificar el ARTICULO DECIMO TERCERO de la Resolucién No. 584 de 02
de diciembre de 2014, el cual quedara as':

ARTICULO DECIMO TERCERO: Comunicar a los fitulares y empresas que fabrican,
distribuyen wio comercializan productos con Acido Valproico o sus sales, gue sa giorga un
plazo de seis (6) meses a partir de la publicacion de la presente resolucién, para presentar a
la Seccion de Modificaciones del Departamento de Registro Sanitario, las modificaciones
descritas en el articulo primero, y para la instauracion del formulario de consentimients
informado establecido an el articulo tercero de esta Besolucién.

ARTICULO 2: La presents Resolucion comenzara a regir a partir de su promulgacién en la
Gaceta Oficial,

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley 1 de 10 de enera
de 2001, Decrate Ejecutivo 178 de 12 de jullo de 2001, maodificada por el Decreto Ejecutivo
105 de 15 de abril de 2003; Decreto Ejecutive 147 de 26 de febrere de 2010; Resolucian 081
de 12 de marzo de 2009,

PUBLIQUESE Y CUMPLAS

o Sl
NHY E. VERGARSS. sajucl
Directdra Nacional de Farmacia y Dm;&]ih'ag;:r ugdsn-u.:l.

CARG LN MR L% A E AR AREIA Y ZAGGAE
TREETHI s LE GAL




