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eptiblica de Panama
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVQ N° ZFF
(De & de o de 2012)

“Por medio del cusl se reglamenta 1a proteccién de Iz informacion contenida en los
datos de prucba y otros dates no divalgados para abtener ¢l Registro Sanitario de
medicamentos, las medidas de publicidad y transparencia y se deroga ¢l Decreto
Ejecutivo 305 de 19 de diciembre de 2003".

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

CONSIDERANDO:

Que es funcion esencial del Estado velar por 1u salod de lz poblacion de la Repiiblica de
Panama gn virtud del antfculo 109 de la Constitucion Politica de Panama.

Que mediante Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, se cred el Ministerio de Salud .
para la ejecucion de las acciones de promocidn, proleccion, reparacidn y rchabilitacién de
la salud que, por mandato constitucional son su responsabilidad. :

Que la Repiblica de Panama se adhirid a la Organizacién Mundial del Comercio {OMC) a
través de la Ley 23 de 15 de julio de 1997 y, por ende, es Miembro del Anexo IC del
Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados al
Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC).

Que e} 12 de enero de 2001,se promulgd la ey | de 2001, Sobre medicamentos y otros
productos para {a Salud Humana, que sedfala al Ministerio de Salud y sus dependencias,
como autoridad rectora en todo lo concemicnte a ia salud de la poblacién v es la encargada
de Ia expedicion, suspension, modificacion, renovacion y cancelacion del Registro
Sanitario, esi como de cfectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de
control posterior, cn cumplimicnto de las disposiciones de la citada Ley 1 de 2001 y sus
reglamentos complementarios, creando para tsles efectox la Dircccidn Nacional de
Farmacia y Drogas,

Que el articulo 25 numeral 6 de la Ley 3 de 200 establece como requisito bésico para
obtener el Registro Suniwrio,la presentacion de estudios clinicos (para productos
innovedores, nuevas indicaciones y aqueHos que reglamente In Autoridad de Salud).
Astmismo, el citado articulo establece en su pardgrafo que la autoridad sanitaria, por
conducto de la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas, queda facultada para realizar los
cambios que Sean necesarios en 108 requisitos para oblener | Registro Sanitario, a fin de

adecuarlos a fos convenios y acuerdos internacionales que suscriba la Repdblica de
Panama.

Que el Acuerdo ADPIC. establece que en numeral 3 del articulo 39, lo siguiente: “Los
miembros, cuanda exijun, como condicion para aprobar la comercializacién de productos
Jarmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utitleun nuevas entidades quimices,
la presentaciin de los datos de prueba x ofros no divulgados cuya elaborgeidn suponga un
esfuerzo considerable, profegerdn estos datos contra todo uso comercial desleal, Ademds,
los Miembros protegerdn esos daios comra toda divulgacion, excepto cuando sea
necesario para proteger el piblico o salve que se adopten medidas para garantizar la
proteccion de los darns contra jodo uso comercied desteal ™.

Que dentro de los compromisos intermacionales asumidos por la Republica de Panamd, a
través de los acuerdos comercialss y otros instrumentos juridicos ratificados, se establece
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la necesidad de considerar nuevos aspectos y reglamentar aquellas materias que no se
encuentren reguladas con la finalided de sjustar nuestra legislacion y mantener la
fiscalizacibn efectiva en 1as dreas que se requiera para cumplir con esas compromisos.

Que resulta imperative reglamentar lo dispuesto en ¢f numeral 3 del articulo 39 del Anexo
IC del Acuerdo sobre os Aspectos de fos Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con ¢l Comercio (Acuerdo ADPIC) de Ja Ley 23 de 1997 y el numeral 6 del anticulo 25 de
Iz Ley 1 de 2001, con la finalidad de regular todo lo concemiente a la proteccion de datos
de prucba 4 otros no divulgados de nuevas eatidades quimices presentadas para la
comercializacion de productos fanmacéuticos,

Que dentro de Jas atribuciones que ejerce el Presidente de 1a Repiblica con la participacion
del Ministro respectivo, se encuentran la de reglamentar las Leyes que lo requieran pare su
mejor cumplimiento, sin apariarse en ningdn caso de s texio ni de su espirity, conforme lo
establece el numeral 14 del articulo 184 de Ia Constitucidn Politica de la Repiblica de
Panama.

DECRETA:

Articulo 1. Ambito de Aplicacion.

El presente Decreto Ejecutivo reglamenta jo concerniente  la proteccidn de la informacién
contenida en los datos de prueba u otros no divulgados, que utiliza una nueva entidad
quimica en el producto farmacéutico ¥ que van a ser presentados ante la Direccibn Nacional
de Farmacia ¥y Drogas del Ministerio de Salud.para su comercializacién a través del
registro sanitario, conforme & lo normado en el numeral 6 del Articulo 25 de la Ley 1 de 10
de enero de 2001,

Este Decreto Ejecutivo también reglamenta un procedimiento iransparente,para advertir al
tiwlar de la patente que ot persona estd procurendo le aprobacion para comercializar un
producto farmacéutico aprobado durante el periodo de una patente que cubre el producto.

1. Nada de lo dispuesto en el presente Decteto Ejecutivo,impedird que el Ministerio de
Salud, a través de la Direccién Nacional de Fanmacia y Drogas, tome medidas pam
proteger la salud poblica, de conformidad con:

a. La Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica
(WT/MIN{01 ¥DEC/2XLa “Declaracion”),

b. Toda excepcion a cualquier disposicion del Acuerdo ADPIC concedida por
Miembros de la OMC conforme al Acuerdo sobre la OMC para aplicar la
Declaracion, y,

¢. Toda enmiends al Avuerdo ADPIC para implementar la “Declaracion™,

Articulo 2, Para el Registro Sanitaria de los producios farmacéuticos, incluido el registro
de nucvas indicaciones parz productos fanmacéuticos ya registrzados que no se encueniren
descritos bajo 185 relerencias aceptadas en ¢l articulo 29 de la Ley | de 10 de enero de
2001, ia Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, exigird la presentacion de estudios
clinicos y e resumen de todas las fases de la investigacion (I, 11, I1I), segln corresponda,
conforme a Jo normado en el numersl 6 det Anticulo 25 de Ja citada Ley 1 de 2001,

E! Ministerio de Salud protegerd tales datos contra ls divulgacion no autorizada, cuando su
generacion haya involucrado esfuerzos considerubles, salvo cuando la divulgacidn sea
necesaria paca proteger al publico o 2 menos que se tomen medides para tener la seguridad
de que los datos queden protegidos contra un uso comercial desleal.

Articulo 3. Cuando se trate de un producto farmscéutico innovador, que hays presentudo fu
informacion a que se refierc ¢l Articulo 2 deo csic Decreto Ejecutivo, no se procederd
durante un plazo de cinco {5) ados, contades a pactic del otorgamiento de su Registro
Sanitario (excepto en los casos especificos donde cf Ministerio de Salud determine que es
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i¥ proteccién por un periodo diferente debido a la naturaleza de los datos y &
os realizados para producirlos), a conceder otros registros sanitarios a
éuticas que contengan la misma entidad quimica, salvo que el solicitante:

resente informacién contenida en los datos de prueba u otros no divulgados,
segiin se requiere en ¢l Articulo 2 de este Decreto Fjecutiva y el Ministerio de
Salud no se apoye dirccta o indirectamente ¢n todo o en parte para la decisidn
del registro en la informacion de datos de prucba y datos que sustentan la
seguridad y eficacia dc un producio previamente protcgida por un tercero. Sin
enbargo, nada de esto limita [a aplicacion de procesos abreviados de aprobacitn
sobre Ia base de esudios dc bioequivalencia o biodisponibilidad. En ese caso el
registro sanitaio solo podrd ser otorgado a la expiracion del periodo de
proteccion cstablecido en ¢l presente Anticulo; o
)  acredite contar con la autorizacién del propietario o titular legitimo Jde
cualguicra de Ia informacién contenida en los datos de prucba y otros dates no
divulgados para comercializar basado en el registro,

El Ministerio de Salud jio considerard el plazo de patente alguna, para el otorgamiento a la
extincién del plazo de proteccitn de datos establecida por el presente Decreto,

Articnle 4. De la nueva entidmd quimica.

Sc entiende por una nueva entidad quimica al principio active, que al momento de la
solicitud de registro sanitario , no ha side incluida en registros sanitarios anteriormente
otorgados en la Repiblica de Panamd.

En ningin caso,se considera como nueva entidad quimica para los propdsitos de este
Diecreto Ejecutivo:

1. Los usos o indicaciones tevapéuticas distintas de las autorizadas en otros registros
sanitarios anlertores de la, misma cntidad quimica o combinaciones de entidades
quimicas conocidas.

2. Los cambios en la via de administracion, formas de dosificacién, modificaciones en
la farmacocinética, ecn los tiempos de disolucion y en la biodisponibilidad,
autorizados en otros registros sanitarios anieriores de Ja misma entidad quimica.

3. Los cambios en las formas farmacéuticas o formulaciones de entidades quimicas ya
registradas,

Las sales {incluyendo sales con cnluces de hidedgeno), esteres, éteres, compliejos,
quelatos, clatratos, isdmeros, metabalitos, co-cristales, polimorfos, solvatos, formas
puras, tamaio de paniculas, pro-firmacos,

4. La combiqacién de entidades quinicas previamente registradas en la Repiblica de
Panama, siempre y cuando se encucntren descritas en las referencias aceptadas en el
Articuto 29 de Ja Ley 1 de 10 de encro de 2001,

Articulo 5. De la Proteecidn de tos Datoy de Prucba u otros no divulgados.

Para‘ gozar de la proteccidn de los dalos de pruebas u otros no divulgados, la Direccion
Nar.’:ionn! del Fa_nmcia ¥ Drogas exigira al solicitante como condicién para la obtencion del
registro sanitario de un producia farmacéutico que:

1. La solicitud indique expresamente que proporciona la informacién bajo reserva de
confidencialidad;
2.

La pre_semacién de datos de prucha w owos po divulgados necesarios pars
determinar |4 segurided y eficacia de tat producto,

3. Ladeclaracién de que se trata de una nueva entidad quimica.
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Articulo 6. Del computo del periodo de proteccion.

El periodo de proteccion referido en el Articulo 3 del presente Decreto Ejecutivo, s¢
compwlard a partir de:

1. La fecha cn que se coneedid el registro sanitario ¢n la Repiblica de Panama; o

2. Si Ja aprobacion para comercializacibn en ouro pafs se foma como basc pars la
aprobacion de la comercializacion en la Repiblica de Panamd y ésta se concede dentro de
los seis {6) meses contados & partir de la fecha de presentacion de Ja solicitud completa en
Panama, el érmino de proteccion establecido en el Anfculo 3 del presente Decreto
Ejeculivo comenzard a computarse & partir de la fecha de la primera aprobacidn de
comercializacidn en la qut s¢ basd,

Articulo 7. De las excepciones y limites al derecho de proteccion.
Las disposiciones de este Decreto Ejecutive no se aplicarén:
1. Cuzndo exista consentimiento del titular de los datos de pruebas.

2. Nada de lo dispueste en ¢l presente Decrete Ejecutivo impedird que un tercero pueda
solicitar sl registro sanitario de un producte farmacéutico cuyos datos de prucba u otros no
divulgados se encuentran protegidos, wilizando sus propios datos de prueba como
evidencia de la seguridad y eficacia del producto, independientemente de los datos
presentados por otro solicitante dentro del periodo de proteccién de ese otro solicitante de
los datos; siempre que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas no base su decision de
registro ¢n los datos de prueba uwotros no divulgados previamente protegidos; y

3. El Ministerio de Salud, a través de la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas, podrd
divulgar los datos de prueba u otros, si fuera necesario para proteger la salud piblica,
siempre que tome las medidas para evitar su uso comercial desleal.

4, Cuando la nueva entidad quimica objeto del registro sanitaria no ha sido comercializada
en el pafs, por razones imputables al interesado, un (1) aflo después de la expedicion de su
permiso de comercializacion.

5. Cuando medie sentencia en finne proferida por una autoridad judicial que califique como
anticompetitiva una prictica relativa al uso de la informacidn protegida de datos de prueba.

Articulo B. De la extincion de la proteccion.
La proteccion de los datos de prueba se extinguirs:

a. Cuando en el marco de un procedimiento administrativo o judicial se detenmine que
la proteccién ha sido concedida en contravencidn a las disposiciones establecidas en
el numera! & del articulo 25 de la Ley 1 de 10 de encro de 2001 y el presente
Decreto Ejecutivo,

b. A ia expiracion del perfodo de proteccion de los datos de prucba u otros no
divuigados,

Parigrafo: Configurados los supuestos antes sefialados, cualquier persona podra apoyarse
en dicha informacion para sustentar su solicitud de registro sanitario.

Articule 9. De la Publicacion y otras Medidas de Transparencia.
Con |a finalidad de establecer y regular un sistema transparente, que permita informar al

titular de una patenie gue ofra persona estd procursndo registrar un producto farmacéutico
durante el periodo de vigencia de la patente y facilitarle suficiente tiempo y oportunidad
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#rular de 1a patente haga uso de los mecanismos disponibles, antes de que ¢l
tamente infractor ses comercializado, la Direccién Nacional de Famacia y

ns vez recibidas las solicitudes de Registro Sanitario, la Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas publicari destro de los diez (10) dias hébiles siguientes, en la
medida de lo posible en formato electrénico, a través de s pigina web del
Ministerio de Salud, un Boletin Oficial de Solicitudes de Registros Sanitarios que
contendrd los siguientes detalles:

Nimero de solicitud

Fecha de la solicirud

La identidad del solicitante

Nombre comercial del producto

Nombre del principio activo

Forma farmacéutica

E! propdsito o uso para el cual el producto farmacéutico esta dirigido
Nombre del fabricante

Pais de Origen

0.  Apoderxdo Legal

DO NOL BN

b. El Ministerio de Salud tomard las previsiones, para publicar estos requisitos en un
drea visible de la Direccion Nacional de Farmacia y Droges, con fines informativos
y en su portal de Internet.

Astieulo 0. Bl Ministerio dec Salud a wavés de la Direccidn Nacional de Farmacia y
Drogas publicard en un rea visible designada con fines informativos o en su portal de
Internet, 10dos los registros sanitarios otorgados indicando, cuando sea pertinente, si existe
proteccién de datos de prucba u otros no divulgados, la nueva entidad quimica y las fechas
de otorgamiento y de vencimiento de [a proteccidn,

La publicacién a que se refiere este Aniculo se reslizard dentro de los treinta (30} dias
habiles siguientes a la fecha de emision de la centificacion que otorga el registro sanitario.

Articulo 11. Este Decreto Ejecutivo no afectara a Productos farmacéuticos que contengan
una entidad quimica aprobada para uso o que mantengan pendiente una solicitud de uso ¢n
Ia Repiblica de Panama antes de su entrada en vigencia. ’

Artitulo 12, Este Decreto Ejecutivo deroga el Decrew Ejecutivo 305 de 19 de diciembre de
2003 que modifica el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, que reglamenta el
Articulo 25 numeral 6 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001.

Avrticulo 13. El presente Decreto Ejecutivo empezard a regir a partir de su promulgacion.
Fundamento de Derccho: Constitucidn Politica de la Repiblica de Panama, Ley 23 de 15
de julio de 1997, Ley ! de 10 de enero de 2001, Ley 45 de 31 de octubre de 2007, Decreto
Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panama, a los
del afio dos mil doce (2012).
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VIER DiaZ
Ministro de Salud




