No. 28546-A

Gaceta Oficial Digital, miércoles 13 de junio de 2018

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° | g 5
De § de 5&’(\-&0 de 2018

Que reglamenta la Ley 14 del 19 de mayo de 2016, Que regula las actividades y uso de las
sustancias controladas para fines médicos y/o cientificos y dicta otras disposiciones

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de 1a Repiblica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de Ia poblacion de la Republica. El individuo
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion,
restitucién y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como
el completo bienestar fisico, mental y social del individuo; por lo que la salud y el bienestar
humano no pueden ser desatendidos;

Que la Ley 14 del 19 de mayo de 2016, regula las actividades y uso de las sustancias
controladas para fines médicos y/o cientificos;

Que la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y la Junta Internacional de Fiscalizacion
de Estupefacientes (JIFE) continiian instando a los gobiernos del mundo a modificar las
normativas relacionadas a prescripcion y dispensacion de opioides de forma que exista un
balance entre el acceso a estos medicamentos, considerados esenciales, y las medidas de
control para evitar el abuso de las mismas, lo que requiere de una regulacion agil y
eficiente;

Que entre las actividades que regula la Ley 14 del 19 de mayo de 2016, estén la produccion,

fabricacion, acondicionamiento, almacenamiento, exportacion, rexportacion, importacion,
distribucion, comercio, dispensacion, transito aduanero, desecho y uso, asi como cualquier
transaccion donde se encuentren involucrados los estupefacientes y psicotropicos;

Que los aspectos contenidos en la Ley 14 del 19 de mayo de 2016, respecto a 105»@ ntrﬂles:":
sanitarios que implementa la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas def- Mlmstéﬁw de M
Salud, tales como licencias, permisos, vales, registros, informes, etc., conlleva la aphcamon '/

de mecanlsmos eficientes y eﬁcaces que incluye la implementacion de medios tecnologlcos

Que los procesos de prescripcion y dispensacién de medicamentos controlados desclji({b‘s’ n

la Ley 14 de 2016, requiere de una adecuada regulaciéon en concordancia con las
disposiciones legales contempladas en la Ley 68 de 2003 y su modificaciones descritas en
la Ley 33 de 25 de abril de 2013, en la que se desarrolla la implementacion del expediente
electronico y su contenido.

Que el numeral 14 del articulo 184 de la Constitucion Politica preceptiia que es atribucion
del Presidente de la Republica con la participacion del Ministro respectivo, reglamentar las
leyes que lo requieran para su mejor cumplimiento, sin apartarse en ningiin caso de su texto

- i de su espiritu;

Que en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 55 de la Ley 14 del 19 de mayo de
2016, se hace necesaria la emision de un Decreto Ejecutivo a fin de reglamentar la misma,
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DECRETA:

TITULO 1
GENERALIDADES Y MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

CAPITULO 1
LISTA OFICIAL DE LAS SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 1. La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud,
mediante Resolucién Ministerial, emitira el listado oficial de las sustancias controladas que
estaran permitidas en el territorio nacional para uso médico y/o cientifico, sin perjuicio a lo
establecido en el Codigo Penal. Este listado se actualizara cada vez que se incluya una
nueva sustancia.

Artieulo 2. Para incluir nuevas sustancias en el listado oficial del pais, que estén
contempladas en las listas de la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, con su
?Protocolo de modificacion de 1972, y del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971,
sera necesario que el establecimiento importador realice la solicitud a la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. La Direccién evaluard la solicitud y determinara la
aprobacion o rechazo a la peticion. -

CAPITULO 11
LICENCIA ESPECIAL DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 3. Las agencias distribuidoras, laboratorios, droguerias, almacenes estatales y
depositos estatales, que desean importar, exportar, reexportar, fabricar, acondicionar y/o
distribuir, las sustancias controladas, contenidas en materia prima, producto terminado y/o
patrén, necesitaran de una licencia, que se denominara Licencia Especial de Sustancias
Controladas (LESC), la que serd concedida por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas y tendra vigencia de un afio a partir de su expedicion.

Articulo 4. Para la obtencion de la licencia se debe cumplir con los siguientes requisitos:
a) Tener licencia de operacién vigente como establecimiento farmacéutico.
b) Estar al dia en la entrega de los informes mensuales o trimestrales, sobre el mangjo
de sustancias controladas. R et Ly
c) Tener area de seguridad, aprobada, para el almacenamiento de los produetos,.

Para tal fin el solicitante debera presentar los siguientes documentos: . ' j :
a) Presentar el original del Formulario LESC debidamente completado. Eléfq T tilaiio ™ - 4
puede obtenerse de la pagina Web del Ministerio de Salud o 1mpreps'f)\\e,:g’—,1a{ o
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. S

b) Presentar el recibo de pago de tasa por servicio para esta licencia. Las Instituciones
de Salud del Estado estaran exenta del pago.

El solicitante debera mantener actualizada, la informacién referente a la licencia de
operacion del establecimiento farmacéutico.

Arxticulo 5. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas expedird dos (2) tipos de
Licencias Especiales de Sustancias Controladas (LESC), la cual se clasificaran asi:

a) Licencia Tipo A: Para el manejo de materia prima.

b) Licencia Tipo B: Para el manejo de medicamentos y/o patrones.

Articule 6. La licencia LESC aplica para las agencias distribuidoras, laboratorios,
droguerias, almacenes estatales y depositos estatales, no asi para las farmacias, las cuales
pueden manejar los medicamentos controlados amparados con la licencia de operacion
expedida por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
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Articulo 7. Para la renovacién de las licencia LESC deben completar el Formulario LESC,
anexar los documentos requeridos y entregarlos con ires (3) meses de anticipacion al
vencimiento de la licencia.

Articulo 8. De cumplir con los requisitos establecidos, se emitira la licencia LESC; de lo
contario, se notificara al interesado a través de nota en la que se sefialard que debera
subsanar las observaciones dentro del plazo de ocho (8) dias habiles contados a partir de la
fecha de notificacién. Vencido dicho término sin haberse subsanado lo solicitado, el
expediente sera archivado y el interesado debera reiniciar el tramite.

Articulo 9. Se emitira dos (2) originales de la licencia LESC, una para el usuatio y la otra
reposara en los archivos del Departamento de Sustancias Controladas de la Direccion
Nacional de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud.

] CAPITULO 1l ]
PERMISOS DE IMPORTACION, EXPORTACION Y REEXPORTACION
DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 10. Para importar, exportar o reexportar, las sustancias coniroladas, contenidas en
materia prima, productos terminados y/o patron, €l regente del establecimiento
farmacéutico debera solicitar, previamente, el permiso correspondiente a la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, para cada transaccion.

El permiso de importacion tendré una vigencia de doscientos cuarenta (240) dias calendario
y los de exportacién y reexportacion, noventa (90) dias calendario, contados a partir de la
fecha de su autorizacion. El permiso es intransferible.

Articule 11. Para la obtencién del permiso de importacion, exportacién y reexportacion
(PIRE), se debe cumplir con los siguientes requisitos:
a) Tener la licencia de operacién y la licencia especial de sustancias controladas
(LESC) vigentes. e
b) Estar al dia en la entrega de los informes mensuales o trimestrales, sobrg/¢] ifﬁaﬁéjﬁ’*
de sustancias controladas. R
¢) Los medicamentos controlados, asi como la materia prima a importar, para’;el
consumo local, deben contar con registro sanitario o registro de inserip¢ign vigent
respectivamente. .
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Se excepttian las muestras de los medicamentos controlados para tramite de registro
sanitario.

Para tal fin el solicitante debera presentar los siguientes documentos:

a) Presentar en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, el original del Formulario
PIRE debidamente completado, El formulario puede obtenerse de la pagina Web del
Ministerio de Salud o impreso en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

b) En el caso de exportacion o reexportacion, deberin presentar el permiso de
importacion original vigente, expedido por la autoridad sanitaria del pais importador,
con las autenticaciones consulares o apostilla.

Cuando el producto no es conirolado en el pais al cual se exportara o reexportara, se
debera presentar una certificacion en original que indique que no estd sujeto a
control en ese pais. Esta certificacion sera valida por un afio o por la validez que
sefiale el documento.

Se exceptian de las autenticaciones consulares o apostilla, los permisos de
importaciéon solicitados por las agencias distribuidoras locales, droguerias,
laboratorios, almacenes estatales, depésitos estatales que reciban sustancias
controladas procedentes de zonas libres, zonas procesadoras o equivalentes.
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c) Presentar el recibo de pago de tasa por servicio para este permiso.

Articulo 12. De cumplir con los requisitos establecidos, se emitira el permiso de
importacién, exportacion o reexportacion; de lo contario, se notificara al interesado a través
de nota en la que se sefialara que debera subsanar las observaciones dentro del plazo de un
(1) mes, contados a partir de la fecha de notificacién. Vencido dicho término sin haberse
subsanado lo solicitado, se archivara el expediente y el interesado debera reiniciar el tramite.

Articule 13. En el Formulario PIRE se podra incluir varios productos controlados, siempre
y cuando contengan la misma sustancia base y procedan del mismo laboratorio fabricante,
exportador y pais.

Articulo 14. Cuando la importacion a realizar por los establecimientos ubicados en las
zonas libres, zonas procesadoras o equivalente, sea para el consumo local y para la
reexportacion, se debe elaborar la solicitud en formularios individuales.

Articulo 15. Las agencias distribuidoras, droguerias, laboratorios, almacenes estatales y
depositos estatales ubicadas en territorio fiscal nacional para recibir sustancias controladas
procedentes de zonas libres, zonas procesadoras o equivalentes, deben realizar el tramite a
través de permiso de importacion y reexportacion respectivos.

Articulo 16. Todo permiso de importacion procedente del extranjero que esté en un idioma
diferente al espaiiol, debera ser traducido por traductor publico autorizado en Panama.

Articulo 17. Del permiso de importacion se emitiran dos (2) originales yuna (1) copia. Un
original se debe enviar a la autoridad sanitaria del pais exportador, para el tramite del
permiso de exportacion, la copia sera para el establecimiento importador y la otra original
serd archivada en el Departamento de Sustancias Controladas de la Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud.

Articuloe 18. Del permiso de exportacién o reexportacion se expedira dos (2) originales y
dos (2) copias. El original se debe enviar con la carga, la primera copia serd para el
establecimiento exportador, la segunda copia serda para la autoridad sanitaria del-/ paisL
importador, de conformidad con lo establecido en las Convenciones y el otro orlgmab 8eid
archivado en el Departamento de Sustancias Controladas de la Direccion Naclonal deJ
Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud. 5

Articulo 19. Para la liberacién de la carga de sustancias controladas de aduanas, s debeis
presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la pre declaracion, guia® ’é?mea‘ r{ =
conocimiento de embarque, factura y permiso de exportacién. En el caso que la sustanctéiO
esté sujeta a control nacional, se debera presentar certificacion emitida por la autoridad
sanitaria del pais exportador, que indique que el producto no estd sujeto a control en ese
pais.

Se aceptaran documentos electronicos que cumplan con las disposiciones legales vigentes.

Articule 20. Los permisos de importacion, exportacion y reexportacion, son autorizados
estrictamente por la cantidad total aprobada de sustancias controladas y para una sola
transaccion.

Articulo 21. En el caso de importaciones cuyas cantidades sean diferentes a las autorizadas,
el importador deberd a través de nota indicar las razones de la diferencia. Un funcionario de
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, verificara el producto en aduana, en conjunto
con la empresa importadora. Cuando las cantidades sean superiores a las autorizadas se
procedera con la retencién del excedente para su posterior disposicion final, la cual se
realizara de acuerdo a la norma correspondiente y cuando sean menores se autorizara su
importacién, siempre y cuando el laboratorio fabricante sustente que no dispone de las
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cantidades exactas solicitadas por la empresa peticionaria y requiere autorizacién de
ingreso por cantidad menor.

Articulo 22. En el caso de importaciones de medicamentos controlados, los mismos deben
tener fecha de expiracion minima de doce (12) meses, a su llegada al pais.

Articulo 23. Si no se realiza la importacion, exportacién o reexportacion, el regente
farmacéutico debe devolver el permiso original y sus copias, en un plazo no mayor a diez
(10) dias habiles, luego del vencimiento del documento, adjuntando nota en la que se
indican los motivos por los cuales no se realizé la transaccién.

Articulo 24. Las transacciones que no se lleguen a realizar entre una agencia distribuidora,
drogueria, laboratorio, almacenes estatales y depositos estatales ubicada en territorio fiscal
nacional y un establecimiento localizado en zonas libres, zonas procesadoras y
equivalentes, de las que se haya autorizado la pre declaracion y factura, se deben devolver
los documentos autorizados a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, para su
anulacién.

CAPITULO IV
IMPORTACION Y MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Articulo 25. En el caso de importacién de medicamentos controlados, de los oficialmente
aprobados para estudios de investigacion, se deben presentar a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas los siguientes documentos:

a) Nota de aprobacion del estudio emitido por el presidente del Comité de Bioética de
Investigacion Institucional, acreditado por el Comité Nacional de Bioética de la
Investigacion, en el que se indique el cédigo, titulo, nimero de versién y fecha del
estudio, el nombre del investigador principal y el sitio donde se va a realizar.

b) Nota del investigador principal solicitando la aprobacién de la importacion de los
medicamentos, especificando el nombre del medicamento, concentracion, forma
farmacéutica, presentacién comercial, cantidades, laboratorio fabricante, pais de
fabricacion y el exportador en caso de ser diferente al fabricante, el numero da lote.
y fecha de expiracion del medicamento. : RLa,

c¢) Copia del protocolo aprobado, en idioma espafiol.

d) Copia del consentimiento informado aprobado y sellado por el comité.

e) Proforma o factura.

f) Otros que la autoridad requiera.

Articulo 26. Cumplido estos requisitos y aprobada la importacién, por la Dlrec@btf
Nacional de Farmacia y Drogas, deben presentar el formulario PIRE debidamente
completado, el recibo de tasa por servicio y la nota de aprobacion.

Articulo 27. Si el investigador delega la importacion a una agencia distribuidora, debera
indicar en la nota el nombre de ésta, la cual debe cumplir con los requisitos antes indicados,
ademas de los establecidos en la norma para las distribuidoras.

La agencia entregara los medicamentos controlados al sitio de investigacion a través de un
vale, el cual debera cumplir con los requisitos establecidos.

Articule 28. Cuando el investigador importa directamente se exime de la licencia de
operacion y la licencia LESC, para dicho tramite.

Articulo 29. El investigador debera contar con un farmacéutico idéneo para el manejo de
los medicamentos controlados y un area de seguridad para el almacenamiento de los
mismos. El farmacéutico sera responsable de la custodia de los medicamentos controlados,
registros y la presentacion del informe trimestral, el cual debe contemplar el codigo de
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identificacion de los pacientes, cantidad utilizada scgim paciente. dosis administrada,
cnirada, salida y saldo final.

Articulo 30. Para la liberacion de la carga de sustancias controladas debe cumplir con lo
cstablecido en el articulo diccinueve (19) del presente Decreto Ejecutivo.

CAPITULO V
DE LOS VALES PARA SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articule 31. Los cstablecimientos farmacéuticos autorizados pata mancjar sustancias
coutroladas. contcnidas en materia prima. producto terminado y/o patron, podran entre cllos.
expender, transferir, prestar, donar o devolver., las sustancias controladas, mediante un vale
previamente autorizado por el Departamento de Sustancias Controladas de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

Los establecimientos deben entregar. recibir o devolver, scgiin sea el caso. los productos v
cantidades exactas autorizadas cn el vale.

Articulo 32. Para la aprobacion del vale se debe cumplir con los siguientes tequisitos:

a) Tener licencia de operacion vigente o cn tramite v la licencia 1LESC, ¢n ¢l caso
que aplique.

b) Estar al dia en la cntrega de los informes mensuales o trimestrales, sobre cl
manejo de sustancias controladas.

) Tener vigente el registro de inscripcion de la materia prima o ¢l registro
sanitario del medicamento controlado de los oficialmente aprobados.

d) Tener registros adecuados y correctos en los informes trimestrales y mensuales.

¢) Tener autorizado el libro de control para el registro de las sustancias controladas.

) Tener area de seguridad para cl almacenamiento de cstas sustancias.

Paragrafo: Ln casos dc urgencia de un medicamento controlado qgue requicra la
autorizacion inmediata del vale, se requerira que ¢l regente farmaccutico, del
establecimiento requirente justifique a través de nota la necesidad de la urgencia, p‘ira su
aprobacion.

Articulo 33. El vale debe ser confeccionado por las agencias distribuidoras. laboratorios.
droguerias. almacenes estatales y depésitos estatales y presentarlo ante la Direccidn: !
Nacional de Farmacia y Drogas. para su evaluacion y autorizacién de acuerdo al formatd” /{:
establecido. Este debe ser confeccionado en original v dos (2) copias. con papel quimico.s; 0 O o

Cuando se trate de varios productos para un mismo cstablecimiento farmacéutico se debera
confeccionar un solo vale.

Articule 34. Entre la fecha de claboracion del vale y su presentacion ante la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, no deben transcurrir mas de quince (15) dias habiles y
luego de autorizado, la transaccion se debe realizar cn un periodo no mayor a treinta (30)
dias habiles.

Los vales no utilizados en la vigencia establecida. deben ser devucltos (dos copias con scllo
original) a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. a través de nota, en un periodo no
mayor a diez (10) dias habiles. contados a partir de la fecha de su vencimiento.

Articulo 35. La informacion en el original y las copias del valc, debe ser legible v con
impresion nitida.

Articulo 36. Cuando se elaboren vales de medicamentos y patrones dc sustancias
controladas. quc seran utilizados para tramitc de registro sanitario o cstudios de
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investigacion, se debe hacer esta observacién en el documento e indicar el destino de los
mismos y s6lo firmara el regente farmacéutico del establecimiento importador.

Articulo 37. Los vales deben ser registrados con la fecha en que las sustancias controladas
salen o ingresan de los respectivos establecimientos.

Articulo 38. Para las devoluciones de sustancias controladas por vencimiento o por otras
circunstancias, se requerir4 realizar el tramite a través de un vale, indicando el motivo de la
misma.

[En aquellos casos en que un establecimiento farmacéutico, luego de recibir la sustancia
controlada no la necesite o requiera, debera realizar la devolucidn a través de un vale, el
cual debe presentarse a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas para su autorizacion.

Articulo 39. Las devoluciones de sustancias controladas deben ser retiradas de los
establecimientos farmacéuticos por el personal autorizado de la agencia distribuidora.

Articulo 40. El original del vale reposara en el Departamento de Sustancias Controladas
de la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud, una copia sera
para el establecimiento comprador y la otra para el establecimiento vendedor.

Articulo 41. Los vales deben ser completados y firmados por €l regente farmacéutico del
establecimiento que comprara o devolvera la sustancia controlada al momento en que sera
entregado a la agencia distribuidora. En el establecimiento no deben existir vales en blanco
con firma de regentes.

CAPITULO VI
DE LAS OBLIGACIONES EN EL MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 42. El regente farmacéutico del establecimiento importador debera estar presente
en la recepcion de la carga a su llegada a los dep6sitos y sera responsable de la custodia de
las sustancias controladas dentro del establecimiento e ingreso en el 4rea de seguri(_ie}gj~
1‘"\‘ [y 3o, N gy 3
Articulo 43. Las sustancias coniroladas recibidas en los establecimientos farmaqéiﬂ-’{féogngr '
el regente farmacéutico deben ser inmediatamente almacenadas en el 4rea de seguridad. El
regente farmacéutico verificara que se cumpla con esta disposicion. &

Articulo 44. Cuando se reciba sustancias coniroladas, el regente farmacéu’t-i‘igg\c\lgl_a_e,/_/c_;}?'
verificar que las cantidades coincidan con la autorizada en el vale o permiso de importaRiBn, =
Y proceder con su registro en un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles.

Articulo 45. Las sustancias coniroladas deben ser prescritas al paciente por el médico
tratante a través de una receta. La receta o prescripcion médica, para su correcta
dispensacién, debe cumplir con los requisitos generales establecidos en el presente Decreto
Ejecutivo, de lo contrario, 1a misma no debe ser dispensada.

Articulo 46. Se dispensaran las cantidades indicadas en la prescripeion médica, de acuerdo
a las indicaciones de uso o las que coinciden con los dias de tratamiento.

De requerir la dosis de rescate, se debe presentar la prescripcién médica correspondiente
para la dispensacién de la dosis que el paciente puede reusar (dosis de rescate). La misma
puede hacerse con el mismo opioide o con otro del mismo grupo.

Articulo 47. Para poder dispensar una nueva receta a un mismo paciente, se debe tener en
cuenta la fecha de la Witima entrega, cambio de dosificacion y cantidades dispensadas, las
cuales deben demostrar la necesidad de una nueva dispensacion.
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Articulo 48. El regente farmacéutico es el responsable de autorizar cada entrada o salida de
sustancias controladas del establecimiento y en el caso de las agencias distribuidoras,
laboratorios, droguerias, almacenes estatales y dep6sitos estatales, verificar ademas la
seguridad del transporte para evitar pérdida o robo de éstas.

Articule 49. En la disposicion final de sustancias controladas debera estar presente el
regente del establecimiento farmacéutico que ha solicitado por escrito la disposicion final
de la misma y s6lo podran realizarse éstas en presencia de un funcionario de la Direccidn
Nacional de Farmacia y Drogas, quien ademas de levantar un acta del proceso, realizara la
rebaja de las cantidades destruidas en el libro de control.

Articulo 50. Los registros deben ser custodiados por el regente farmacéutico y estar
ubicado en un 4rea segura y disponible para cuando funcionarios de la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas lo soliciten.

Articulo 51. El regente farmacéutico debe mantener actualizado y en orden cronologico,
los registros de compra, venta y dispensacién de las sustancias controladas.

Articulo 52. Periodicamente el regente farmacéutico debe realizar inventarios fisicos, los
cuales deben coincidir con los registros. Las existencias deben ajustarse a los movimientos
comerciales.

Articulo 53. En caso de ausencia temporal del regente farmacéutico, se podra delegar,
previa aprobacién de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la responsabilidad de la
regencia y custodia de las sustancias controladas en otro farmacéutico.

Articulo 54. En caso de renuncia o despido, el regente farmacéutico debe presentar a la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en conjunto con el propietario o representante
legal del establecimiento, segiin corresponda, un informe final de los invﬁgj‘,téj_’jﬁé;jéf?l-as
sustancias controladas existentes en el establecimiento. De igual miode el ~Tegénte:
farmacéutico entrante en conjunto con el propictario o representatite legal del:
establecimiento, seglin corresponda, debe presentar un informe inicial de los inventarios A
recibidos. o fewsg
Si el regente no realiza el informe final de los inventarios, le correspondera al -pi‘gﬁi_f\é‘t__a’r;;i‘fdio
representante legal, elaborar el informe con nota explicando la situacion. C

Articulo 55. En caso de cierre de una farmacia el regente farmacéutico debe comunicario
inmediatamente a la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas y realizar los tramites de
devolucion de todos los medicamentos controlados, a la agencia distribuidora de la cual los
recibid.

El regente farmacéutico debe notificar a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
mediante un informe, la no existencia de medicamentos controlados en Ia farmacia, antes
del cierre.

Articulo 56. En caso de cierre de una agencia distribuidora, laboratorio, drogueria,
almacenes estatales y depdsitos estatales se debe comunicar inmediatamente a la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas y presentar un informe exacto de las existencias de
sustancias coniroladas, ademéas debe proceder inmediatamente con el tramite
correspondiente para la disposicion final de las mismas.

Articulo 57. En el caso de robos o hurtos, se debe presentar la denuncia formal ante la
autoridad judicial competente y presentar copia de la misma ante la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, asi como el libro de control para rebajar la cantidad hurtada.
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Si el robo o hurto ocurre al transporte, ademas deberan notificar el nimero del vale que
respaldaba la entrega y devolver las copias para su anulacién.

CAPITULO VII
REGISTROS SOBRE EL MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 58. Si el establecimiento farmacéutico cuenta con un sistema automatizado, debe
solicitar a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas autorizacion del mismo y se
estableceran los procedimientos internos para el registro de las sustancias controladas a
través del formato electrénico, el cual debe describir lo siguiente:

a) Nombre del establecimiento farmacéutico.

b) Identificacion de la sustancia.

¢) Concentracion.

d) Presentacion farmacéutica.

€) cantidad que ingresa.

f) Cantidad dispensada.

g) Saldo del inventario

En el formato electronico se realizaran los registros de manera_global, segiin el
movimiento de los productos y la impresién del registro debe ser un documento
sustentatorio del movimiento de las sustancias controladas del establecimiento.

Articulo 59. Si el establecimiento farmacéutico no dispone de un sistema automatizado, los
registros sobre el manejo de las sustancias controladas, contenidas en materia prima,
producto terminado y/o patrén, se llevaran en forma manual, a través de en un libro foliado,
de minimo cien (100) paginas. El libro sera abierto, sellado y firmado por la Direccion

‘Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Departamento de Sustancias Controladas. La

solicitud de autorizacién de apertura de libro la realizars el Regente Farmacéutico,
mediante nota a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en la cual se detalle el

‘nombre del establecimiento v el ntimero de licencia de operacion.

En las farmacias privadas, agencias distribuidoras, laboratorios, droguerias, almacenes
estatales y depésitos estatales, deben registrar cada movimiento de sustancia,c’@i“l‘it&lada,}{:n
el Libro autorizado. b ‘

£y

En las farmacias estatales, el Regente Farmacéutico, debe registrar en el ﬁ?_bro, en forma
global mensual, las cantidades dispensadas y conservara, tal y como lo establece de .
sustancias controladas en una carpeta bien organizada, las Recetas dispensadas; -por orden;.
cronologico. Estos registros serdn objeto de auditorias por la Direccion Nacfofabtde
Farmacia y Drogas. o

Articulo 60. Los establecimientos farmacéuticos, en operacién, deberan solicitar la
apertura de un nuevo libro antes de que se agote el libro en uso, presentando ambos libros.

El libro debe detallar el indice con el nombre de las sustancias controladas y la distribucién
de éstas en los folios, con el detalle de la informacidn por columna, segiin el tipo de
establecimiento. Si el movimiento de la dispensacion de la prescripcion médica de las
sustancias controladas en el establecimiento farmacéutico es de gran volumen por la
afluencia de pacientes, se podra solicitar a través de nota a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, el registro por sustancia en forma separada.

Articulo 61. En el libro no se debe tachar, borrar o escribir una informacién sobre otra.
Cualquier error debe ser subsanado explicando en el libro lo ocurrido y se actualiza el saldo

ingresando o rebajando la cantidad que corresponda. Solo debe detallarse un producto por
folio.
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Articulo 62. Las mermas, vencidos y deteriorados que deben ser destruidos, deben
registrarse por unidad en un folio separado a lo que est4 vigente.

Articulo 63. En las instalaciones publicas de salud los medicamentos conirolados no
retirados por el paciente deben ser reingresados en los registros, si fueron rebajados.

Articule 64. Cualquier modificacién al nombre comercial del establecimiento, direccién o
nimero de licencia de operaci6n, requiere adenda en el libro, la cual debe solicitarse a
través de nota por parte del regente farmacéutico.

Articulo 65. Los establecimientos farmacéuticos que mantengan el sistema automatizado
pueden llevar los registros a través de éstos, pero deben cumplir con toda la informacién en
los formatos autorizados, con excepeién de la firma del regenie farmacéutico. Los registros
de estos sistemas deben estar disponibles para cuando la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas los solicite.

Articule 66. En los muestreos de medicamentos controlados, que serdn sometidos a control

de calidad post registro sanitario, los funcionarios de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas entregaran al responsable del establecimiento una copia del acta de retiro, la cual

servira para que el regente farmacéutico anote en el libro de conirol la salida del
medicamento.

CAPITULO VIII
INFORMES SOBRE EL MANEJO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 67. El informe mensual o trimestral, sobre el movimiento de entradas y salidas de
las sustancias controladas, contenidas en materia prima, producto terminado y/o patrén,
debe cumplir con los siguientes requisitos:
a) Nombre del establecimiento.
b) Numero de licencia de operacién y la licencia LESC en los casos que
¢) Periodo que se reporta.
d) Nombre de las sustancias controladas.
¢) Nombre y firma del Regente Farmacéutico v su nimero de idoneidad.
f) Saldo anterior.
2) Entrada.
h) Salida.
i) Saldo final.

co%:gg;spn’zl}fia.

SN
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Articulo 68. Las agencias distribuidoras, laboratorios, droguerias, almacenes estatales y
depésitos estatales, deberan presentar el informe en hoja membretada del establecimiento,
conteniendo ademas de lo indicado en el articulo anterior:
a) Nuamero de licencia de los establecimientos a los cuales le despacharon, sustancias
controladas.
b) Numero de licencia de los establecimientos de los cuales recibieron devoluciones
de sustancias controladas.
¢) Numero del permiso de importacion, exportacién, reexporiacion o vale, mediante el
cual se realizaron las transacciones.
d) Cantidad despachada o recibida.
e) Numero de factura de venta o nota de crédito en caso de devolucién.

Articule 69. Las farmacias deberan detallar ademas:
a) En el caso de entradas: la cantidad y nimero de vale mediante el cual se recibi6 el
medicamento controlado.
b) En el caso de salidas por devolucién: la cantidad y numero de vale mediante el cual
se devolvié el medicamento controlado.

10
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Articule 70. Los informes mensuales o trimestrales, segiin sea el caso, deben presentarse
ante la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, los diez (10) primeros dias hébiles del
mes siguiente al periodo que se reporta. Todo establecimiento farmacéutico autorizado
para el manejo de sustancias controladas debera presentar su informe aunque no haya
‘tenido manejo de sustancias controladas.

Las farmacias deben presentar los informes utilizando los formularios suministrados con la
licencia de operacién. En caso de pérdida del formulario, los establecimientos deberan
comprar el mismo y las instalaciones publicas de salud presentaran copia de los registros
.con los movimientos del trimestre correspondiente.

Articulo 71. Los establecimientos farmacéuticos importadores, ubicados en zonas libres,
zonas procesadoras o equivalentes, deben anexar a los informes, copia de la guia aérea o
conocimiento de embarque, permiso de exportacién o certificacién de no controlado y
factura comercial con el nombre del laboratorio fabricante ¥y pais, niimero de lote y fecha de
expiracion de las sustancias controladas recibidas. De las reexportaciones realizadas,
presentar copia de la guia aérea, factura comercial y documento de salida de aduana.

Articulo 72. Los establecimientos farmacéuticos, a los que se les autorice exportaciones,
deben anexar a los informes, copia de la guia aérea, factura comercial y documento de
salida de aduana.

Articulo 73. Todos los establecimientos autorizados para el manejo de sustancias
controladas deben presentar informes trimestrales, a excepcion de los que se encuentren en
las zonas libres, procesadoras o equivalentes, que deben presentarlo mensualmente.

CAPITULO IX
ESTIMADOS DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 74. Los establecimientos farmacéuticos importadores deberdn presentar a la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a més tardar el treinta y uno (31) 'de marzo de
cada afio, los estimados de sustancias controladas a manejar, para el afio sig\ui\eﬁ Los
establecimientos que inicien operacién posterior a la fecha establecida, deberﬁﬁ‘pgesenggr
los estimados al momento en que soliciten la licencia para el manejo de 'Sﬁfs[t‘hlf;’ckrés
controladas.

Los estimados pueden ser modificados previa sustentacién y deben ajustarse a las
cantidades a importar durante el afio.

Articulo 75. Los estimados a presentar deben contemplar la siguiente informacion:

a) Nombre del establecimiento farmacéutico.

b) Fecha de elaboracién del documento.

¢) Nombre de la sustancia controlada.

d) Nombre comercial del producto, conceniracion, forma farmacéutica y presentacion
comercial.

e) Cantidad total del producto comercial a importar con la equivalencia al total de la
sustancia base en gramos.

f) Si de una misma sustancia se manejan con diferentes nombres comerciales se
debera totalizar por sustancia.

Articulo 76. Los establecimientos farmacéuticos reexportadores deberan presentar los
estimados del consumo local y de la reexportacién, por separado.

Articulo 77. El Ministerio de Salud a través de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, recibira los estimados de uso veterinario a ser utilizados por el Ministerio de
Desarrollo Agropecuario, para su envio a la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes.

11
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] CAPITULO X
REGISTROS Y AREA DE SEGURIDAD DE LAS SUSTANCIAS CONTROLADAS

Articulo 78. En las farmacias, las recetas deben archivarse por producto, en forma
isecuencial segiin la fecha de dispensacién; los informes trimestrales agrupados por afio y
los vales por empresa segtin mes de autorizacién, anexando a éstos copia de las facturas.

Articulo 79. En las agencias distribuidoras, droguerias, laboratorios, almacenes estatales y
depésitos estatales, los vales deben archivarse con la fecha en que las sustancias
controladas salen o ingresan, anexando a éstos copia de las facturas y de la pre declaracién
en los casos que corresponda. Los permisos de importacion, exportacién o reexportacion,
deben archivarse por secuencia numérica, anexando a éstos copia de los documentos de la
itransaccion.

En el sistema automatizado, se archivaran las recetas por ntimero de identidad personal.

Articulo 80. Los establecimientos que manejen sustancias controladas, contenidas en
materia prima, producto terminado y/o patrén, deben disponer de un éarea de seguridad
independiente, para almacenar éstos en una caja fuerte o en un gabinete de metal o madera,
u otra, con cierre de seguridad, instalado en un lugar de dificil acceso al publico. Solo
tendran acceso a esta 4rea el profesional farmacéutico autorizado por el regenie
ifarmacéutico.

‘Articulo 81. En caso que el cierre de seguridad, sea una combinacion, pin o contrasefia,
esta debe ser de uso exclusivo del regente farmacéutico o profesional farmacéutico
autorizado por éste.

Articulo 82. El area de seguridad s6lo debers ser abierta temporalmente para acceder a las
sustancias controladas, con el propésito de ser almacenadas, utilizadas o audifadas ¥ debera
ser cerrada inmediatamente. Tt . W

)

» 8 " . » e ,l‘ . s v A‘:
En los recetarios de las instalaciones estatales de salud, de movimiento gontinuo de los /

medicamentos controlados, debe existir un gabinete con cierre de segirids
almacenamiento de los mismos.

T, ot

MRS
Articulo 83. El tamafio del 4rea de seguridad debe ser proporcional al volumen de las
sustancias controladas manejadas por el establecimiento farmacéutico.

Articulo 84. Las sustancias controladas vigentes y vencidas, deben permanecer en el area
de seguridad. Las vencidas deben estar identificadas como tal y segregadas de las vigentes.

Articulo 85. En las agencias distribuidoras, droguerias, laboratorios, almacenes estatales y
depdsitos estatales, ademas de lo anterior, el 4rea de seguridad debe contemplar:

a) Medidas de seguridad que garanticen la inviolabilidad del 4rea, que puede ser con
rejas, camaras de seguridad, alarmas, con proteccion adecuada contra hurto y
extraccion. Puede ser un recinto separado con alambre o malla tejida, cerrado con
cierre de seguridad ubicado dentro del depésito.

b) Si el cierre de seguridad es con llave, se debe disponer de un numero limitado de
estas que deben ser controladas por el regente farmacéutico.

¢) Tener buena iluminacién y ventilacion.

Articulo 86. En los hospitales, los bancos de medicamentos controlados que se manejen
deben contar con un gabinete con cierre de seguridad para el almacenamiento de éstos. Si el
cierre de seguridad es con llave, en los cambios de turno la llave debe ser entregada en
manos de la enfermera responsable del siguiente turno. Cada enfermera sers responsable
del manejo y uso de los medicamentos controlados durante su turno.

12
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Las cantidades establecidas en los bancos forman parte del inventario de la farmacia y solo
pueden ser rebajadas de los registros con la receta que justifique su salida.

TITULO 11
PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS CON SUSTANCIAS CONTROLADAS

CAPITULO I ]
PRINCIPIOS GENERALES PARA LA PRESCRIPCION DE SUSTANCIAS
CONTROLADAS

Articulo 87. Los medicamentos controlados que contengan las sustancias contempladas en
lla Convencién Unica de 1961, sobre estupefacientes, con su modificacién de 1972, deben
ser prescritos en los recetarios oficiales proporcionados por €l Ministerio de Salud y los que
'contengan sustancias controladas contempladas en los Listados del Convenio sobre
‘Sustancias Psicotropicas de 1971, se prescribiran en recetarios corrientes. Los recetarios
oficiales para la prescripcion de medicamentos controlados, deben ser impresos.

La prescripcion, via electrénica, de las sustancias controladas en las instalaciones de salud
estatales, serd reglamentada posteriormente a través de una resolucidén emitida por la
‘Direccién Nacional de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud.

Articulo 88. El profesional médico debe generar la receta de medicamentos controlados
‘con la siguiente informacién, la cual debe ser completada en su totatidad:
a) Nombre de la institucién de salud piblica o privada o del médico que prescribe.
b) Nombre completo del paciente, edad y fecha de prescripcion.
¢) Numero de cédula de identidad personal del paciente.
d) Nombre genérico y comercial del producto (este tiltimo es opcional).
e) Concentracién o potencia, forma farmacéutica, via de administracién, cantidad,
dosis del producto, dias de tratamiento. La cantidad y dosis rece‘gadaﬂéiafe‘:ffsfbjncidir
con los dias de tratamiento. SR T
f) Instrucciones de su uso. ¥ B 2
g) Nombre completo, niimero de registro profesional, especialidad. Estos datos debé,n
estar escritos en letra imprenta legible o a través de un sello !j‘(ograf do..En los
recetarios de médicos independientes, debe estar colocado el numepe &
médico. R oo
h) Firma por pufio y letra y con tinta por el médico prescriptor.
i) Las recetas institucionales deberan lievar el sello de la instalacién de salud donde se
expide.

She

>

Articulo 89. Los farmacéuticos dispensaran solamente la receta que cumpla con los
requisitos generales indicados en el presente Decreto Ejecutivo. Ademas, en las farmacias
solamente se dispensaran medicamentos solicitados a través de recetarios que cuenten con
una numeracion impresa.

Articulo 90. Todas las recetas impresas de sustancias controladas dispensadas, deben ser
firmadas al reverso por el farmacéutico que la dispensé, con su niimero de idoneidad.

Articalo 91. En el revés de todas las recetas impresas de sustancias controladas
dispensadas, debe aparecer el nombre, ntimero de cédula y la firma de la persona que retira
el producto, ademas del nombre comercial.

El dispensador debera solicitar la identificacién de l1a persona que retira el producto, a fin
de corroborar su identidad. En caso de retiros parciales del producto, igualmente debers
consignarse la identificacién y firma del dispensador y de la persona que retira
parcialmente el producto.

13
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Articulo 92. No se permite la doble prescripcién del mismo medicamento en concentracion,
duracién del tratamiento, para el mismo dia al paciente, salvo para la dosis de rescate,
cuando aplique

‘Articulo 93. En las recetas de medicamentos con contenido de sustancias controladas
solamente se podra prescribir un (1) medicamento.

Articulo 94. En ninguna farmacia publica o privada se dispensar4 las recetas de sustancias
controladas después de cinco (5) djas de su prescripcién a menos que sean varios dias
seguidos de asueto (festivos, duelo nacional, etc.). Si se requieran entregas parciales, la
'vigencia sera el tiempo de duracién del tratamiento indicado en la receta.

Articulo 95. Los recetarios oficiales impresos ser4n expedidos por el Departamento de
Sustancias Controladas de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en libretas de
‘'veinticinco (25) recetas numeradas en original en papel de seguridad y una copia en papel
‘quimico, en color blanco. Se haran entrega de dos libretas en cada ocasién por prescriptor, a
‘menos que el interesado pida solo una.

CAPITULO 11 )
SOBRE LOS PROCESOS DE PRESCRIPCION

Articulo 96. Las prescripciones de medicamentos controlados que contienen sustancias de
las listas de la Convencitn unica de 1961 sobre Estupefacientes, con su Protocolo de
modificacion de 1972, asi como las que en el futuro queden sujetas a control internacional y
las que a juicio del Ministerio de Salud se declaren como tales que deban ser aplicadas por
via parenteral, podran prescribirse por parte del médico para un maximo de quince (15) dias
calendario por receta. Es responsabilidad del prescriptor consignar en el expediente clinico
impreso o digital la condicién clinica que motiva la prescripeion.

Se exceptnan los odontélogos quienes podran prescribir por via parenteral para.up maximo
de cinco (5) dias calendario por receta. o

1.:,5.:« (?F' gl '
Articule 97. Las prescripciones de medicamentos controlados que contienéety sustaricias de

las listas de la Convencién tinica de 1961 sobre Estupefacientes, con, su Protdéolo_ de -

modificacion de 1972, asi como las que en el futuro queden sujetas a control'intemacional y

las que a juicio del Ministerio de Salud se declaren como tales que deban sé{r;%gﬁ\ég(_i‘gs:por
cualquiera via que no sea la parenteral, podran prescribirse para un méximo de it (30)
dias calendario. Es responsabilidad del médico prescriptor consignar en el expediente

clinico impreso o digital la condicion clinica que motiva la prescripcién.

Se exceptiian los odont6logos quienes podran prescribir para un méaximo de diez (10) dias
calendario por receta.

Articulo 98. Los medicamentos controlados que contienen sustancias de las listas del
Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971 y las que a juicio del Ministerio de Salud
se declaren como tales, se prescribirdn en recetarios corrientes, por un maximo de treinta
(30) dias calendarios y los barbitiricos pueden ser prescritos para un méximo de noventa
(90) dias calendarios, mediante receta prolongada y cumpliendo con lo reglamentado para
tal fin.

Articulo 99. Las recetas oficiales impresas deberan ser inscritas en el sistema digital en
aquellas instalaciones que lo manejen y deberén cumplir con los campos para consignar los
datos de éstas.

Articulo 100. Se establece la conformacién de un grupo interdisciplinario de profesionales
de la salud para la educacion continua dirigida a pacientes, comunidad y profesionales de la
salud, en el tema de uso y manejo de las sustancias controladas, coordinado por el
Ministerio de Salud y la Universidad de Panama4, con el objetivo de promover, apoyar y
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coordinar acciones intersectoriales e integradoras del sector publico y privado en el tema de
sustancias controladas, uso de las mismas en cuidados paliativos y célculos de estimaciones
de los mismos.

Articulo 101. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, establecera un procedimiento
para apoyar a los establecimientos que manejan sistema automatizado de tecnologias de la
informacion relacionada con sustancias coniroladas.

Articulo 102. La Direcci6n Nacional de Farmacia y Drogas aprobara y tendra acceso a los
sistemas automatizados, para el manejo de sustancias controladas, en tiempo real, de todas
las instalaciones de salud. Se establecera un procedimiento para tal fin.

Articulo 103. El Ministerio de Salud, a través de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, solo fiscalizara el manejo y uso de las sustancias coniroladas de uso humano.

Articulo 104. El presente Decreto Ejecutivo deroga el Decreto Ejecutivo N.°524 del 1 de
junio de 1956, el Decreto Ejecutivo N.°284 del 15 de junio de 1962, los articulos 284, 296,
299, 300, 307, 317, 318, 319, 320, 322, 323, 326, 327, 328 y 332 del Decreto Ejecutivo
N.© 178 de 12 de julio de 2001 y el Decreto N.° 320 del 17 de junio de 2009,

Articulo 105. El presente Decreto Ejecutivo entrara a regir al dia siguiente de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Repiiblica de Panama y
Ley 14 de 19 de mayo de 2016.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama a los (01'})0 { &) dias del mes de \}l riD  del afio dos mil
dieciocho (2018).
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