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Prélogo
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obtenidos en relacion con el sector farmacéutico en Panama. Los datos
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Introduccion

Este Perfil Farmacéutico Nacional (PFN) proporciona datos sobre las
condiciones socioeconomicas y sanitarias, los recursos, las estructuras de
reglamentacion, los procesos y los resultados obtenidos en relacion con el sector
farmacéutico de Panama. El objetivo de este documento es recabar toda la
informacion pertinente que existe acerca del sector farmacéutico y ponerla a
disposicion del publico en un formato facil de usar. En 2010, el proyecto de los

perfiles de los paises se puso en marcha con caracter experimental en 13 paises

http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination assessment/en/in

dex.html). A lo largo de 2011, la Organizacién Mundial de la Salud ha prestado

apoyo a todos sus Estados Miembros para elaborar perfiles nacionales

farmacéuticos integrales similares a los del proyecto.

La informacién se ha clasificado en ocho apartados, a saber: 1) Salud y datos
demograficos, 2) Servicios de salud, 3) Politicas farmacéuticas, 4) Comercio y
produccion de medicamentos, 5) Reglamentacion farmacéutica, 6) Finaciacion
de los medicamentos, 7) Adquisicion y distribucion de medicamentos, y
8) Seleccion y uso racional de medicamentos. Los indicadores se dividieron en
dos categorias que fueron "basicos" (los mas importantes) y "complementarios”
(utiles si existen). Este perfil descriptivo se basa en datos derivados tanto de los
indicadores basicos como de los complementarios. Los cuadros de los anexos
presentan también los datos recopilados para cada uno de los indicadores en el
cuestionario original de la encuesta. Se indica el afio y la fuente de los datos
para cada apartado de informacién. Estos han servido como material de
referencia en el perfil y también se indican en los cuadros. En los casos en los

que los principales documentos nacionales estan accesibles en linea, se


http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/index.html
http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/index.html

proporcionan los enlaces a los documentos originales para que los usuarios

puedan consultarlos facilmente.

En la seleccion de los indicadores para los perfiles han participado todas las
unidades técnicas del Departamento de Medicamentos Esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), asi como expertos de las oficinas
regionales y en los paises de la OMS, la Escuela de Salud Publica de la
Universidad de Harvard, la Fundacion Oswaldo Cruz (conocida como
FIOCRUZ), la Universidad de Utrecht, el Instituto Federal de Asistencia Sanitaria

de Austria y los representantes de los 13 paises piloto.

La recopilacion de datos en los 193 Estados Miembros se ha llevado a cabo
usando un cuestionario electronico facil de usar que incluia un manual integral
de instrucciones y un glosario. Se pidié a los paises que no realizaran ninguna
otra encuesta y que se limitaran a introducir los resultados de encuestas
anteriores y a suministrar la informacion disponible a nivel central. Para facilitar
el trabajo de los homologos nacionales, se cumplimentaron los cuestionarios
previamente en la Sede de la OMS empleando todos los datos publicos
disponibles antes de enviarlos a cada pais mediante la Oficina Regional de la
OMS. Se nombré un coordinador para cada uno de los Estados Miembros. La
coordinadora para Panama fue Hilda Leal de Molina, con el apoyo del equipo

regional (Nelly Marin Jaramillo y Robinson Rojas Cortés).

Una vez diligenciados los cuestionarios, se emplearon para generar perfiles de
pais individuales. Con objeto de hacer esto de una manera estructurada y eficaz,
se cred una plantilla de texto. Expertos de los Estados Miembros participaron en

la elaboraciéon de la plantilla y, una vez preparado el documento final, un



funcionario del Ministerio de Salud certifico la calidad de la informacion y dio

permiso para publicar oficialmente el documento en el sitio web de la OPS/OMS.

Este perfil lo actualizara regularmente la Organizacion Panamericana de la
Salud en colaboracion con las contrapartes nacionales. Pueden enviarse

observaciones, sugerencias o correcciones a:

Hilda Leal de Molina

Asesora de Sistemas y Servicios de Salud, Representacion de OPS/OMS,
Panama

Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacién Mundial de la Salud
Ancén, Avenida Gorgas, Edif. 261, Piso 2, Panama, Panama

Tel: (607)-2127811

hildam@pan.ops-oms.org

http://www.paho.org/pan



mailto:hildam@pan.ops-oms.org
http://www.paho.org/pan

Apartado 1 — Salud y Datos Demograficos

En este apartado se presenta una vision general de la informacién demografica y

la situacion sanitaria de Panama.

1.1 Indicadores demograficos y socioeconémicos

La poblacion total de Panama en 2010 era de 3,405,813 habitantes1, con una
tasa anual de crecimiento del 1.84%'. La tasa anual de crecimiento del
Producto Interno Bruto (PIB) para el mismo afio fue del 7.5%7. El PIB per capita
fue de US$ 13,1597,

El 29.2% de la poblacion tiene menos de 15 afios’, y el 7.4% tiene mas de 60
afios'. La poblacion urbana en 2010 representaba el 73% de la poblacién total’.
La tasa de fecundidad en Panama en el mismo ano fue de 2.3 nacimientos por
mujer'. El 9.48% de la poblacién vive con menos de US$ 1 al dia? (linea de
pobreza internacional); y la poblacion que vive por debajo del umbral de pobreza
definido en el pais representa el 28.6%?2. La participacion en la renta nacional del
20% mas pobre de la poblacidon representé en 2006, segun el Banco Mundial, el
2.51%>. La tasa de alfabetizacion de adultos mayores de 15 afios en 2010 fue
del 95.5%".

1.2 Esperanza de vida, morbilidad y causas de muerte

Para 2010 la esperanza de vida al nacer era de 73 y 78 afios para hombres y

mujeres respectivamente®. La tasa de mortalidad de nifios menores de un afio



fue de 12.2/1,000 nacidos vivos*. La tasa de mortalidad de nifios menores de
cinco anos fue de 17.1/1,000 nacidos vivos*. La tasa de mortalidad neonatal en
2009 fue de 6.7/1,000 nacidos vivos®.

La tasa de mortalidad materna, para 2009 fue de 42.4/100,000 nacidos vivos*.

Las diez principales enfermedades causantes de mortalidad en Panama'® se

presentan en la Tabla 1.

Tabla 1. Diez principales causas de mortalidad en Panama

Enfermedades

1 | Tumores (neoplasias) malignos

Accidentes, lesiones autoinflingidas, agresiones vy otra violencia

Enfermedades isquémicas del corazén

Enfermedades cerebrovasculares

Otras enfermedades del corazén

Diabetes Mellitus

Enfermedad por Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH)

Neumonia

Ol O N| O O & W N

Enfermedades crénicas de las vias respiratorias inferiores

N
o

Ciertas enfermedades originadas en el periodo perinatal

Las diez principales enfermedades causantes de morbilidad en Panama’® se

presentan en la Tabla 2.



Tabla 2. Diez principales causas de morbilidad en Panama

Enfermedades

1 | Rinofaringitis aguda (resfriado comun)

Caries de la dentina

Diarrea vy gastroenteritis de presunto origen infeccioso

Infeccidon de las vias urinarias, sitio no especificado

Hipertension esencial

Parasitosis intestinal sin otra especificacion

Depésitos (acreciones) en los dientes

Influenza con otras manifestaciones respiratorias, virus no identificado

O O N| O O | WO N

Faringitis aguda, no especificada

N
o

Lumbago no especificado

La tasa de mortalidad debida a enfermedades no transmisibles (ajustada por
edad) fue de 417/100,000 habitantes en 2004°% y para enfermedades
cardiovasculares de 168/100,000 habitantes para el mismo afio®. En 2009 la
tasa de mortalidad debida a neoplasias malignas fue de 66.5/100,000

habitantes®.

La tasa de mortalidad debida a la infeccion por VIH/Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) fue de 14,23/100,000 habitantes en 2009*.
Las tasas de mortalidad debidas a tuberculosis y malaria fueron de 5.8 y

0.0/100,000 habitantes para el mismo afio*.



Apartado 2 — Servicios de Salud

En este apartado se proporciona informacion sobre los gastos sanitarios y los
recursos humanos para la salud en Panama. Se presenta la contribucion del
sector publico y privado al gasto sanitario general asi como informacién

especifica sobre el gasto farmacéutico.

2.1 Gastos Sanitarios

En Panama, el gasto anual total en salud (GTS) en 2010 fue de 4,728.4 millones
de ddlares®. El GTS represento el 10.55% del PIB. El GTS per capita fue de US$
1,388.46.

El Gasto General del Gobierno en Salud (GGGS)' en 2010 fue de 3,276.14
millones de ddlares?; es decir, el 69.28% del GTS, con un GGGS per capita de
US$ 962. El GGGS representd el 27.74% del presupuesto publico total®. El gasto

privado en salud representa el 30.72% restante del GTS’.

De la poblacion total, el 77.8% se encontraba cubierta en 2010 por un servicio

de salud publico*® y el 10% por un seguro privado?.

El Gasto Farmacéutico Total (GFT) en Panama en 2010 fue de 209 millones de
dolares; esto es un GFT per capita de US$ 61.4. El GFT supone el 0.46% del
PIB y el 4.42% del GTS (ver Figura 1). El gasto publico total en medicamentos
(145 millones de dolares®) representa el 69.28% del GFT (ver Figura 2). Lo

! Segun la definicion de las Cuentas Nacionales en Salud (CNS), por GGGS (gasto publico) se
entiende todo gasto de fuentes publicas como gobierno central, gobierno local, fondos para
seguros y empresas paraestatales.



anterior se traduce en un gasto publico en medicamentos per capita de US$
42.57.

El gasto privado total en medicamentos en 2010 fue de 64.3 millones de

dolares?.

Figura 1. Proporcion del Gasto Farmacéutico Total (GFT) como porcentaje del
Gasto Total en Salud (GTS)

4,42%

W Gasto Farmacéutico Total
(GFT)

W Otros

95,58%




Figura 2. Gasto Farmacéutico Total (GFT) por sector

B Gasto privado total en
medicamentos

B Gasto publico total en
medicamentos

El gasto de la seguridad social representd en 2010 el 77.8% del GGGS®. La
cuota de mercado de los medicamentos genéricos (de marca y sin marca) por
valor fue del 10% en el mismo afio’®. La tasa de crecimiento anual del valor
comercial total de los medicamentos fue de 10%'" y la misma tasa para los
genéricos fue del 10%"" de igual forma.

El gasto directo de los hogares en salud representd en 2008 el 83.50% del gasto
privado en salud’; mientras que las primas correspondientes a los planes

prepagados de salud representaron el 16.5% restante’.

2.2 Personal sanitario e infraestructura sanitaria

La mano de obra sanitaria se describe en la Tabla 3 y en las Figuras 3y 4. En el

pais hay 2,392 (7/10,000) farmacéuticos autorizados, de los cuales 740 trabajan



en el sector publico'. Hay 3,322 técnicos y auxiliares de farmacia (en todos los

sectores).

Hay 4,904 (14.4/10,000) médicos® y 5,500 (16.15/10,000) miembros del personal

de enfermeria 'y obstetricia™.

En Panama no se ha implantado un plan estratégico para el desarrollo de los

recursos humanos farmacéuticos.

Tabla 3. Recursos humanos para la salud en Panama

Recursos Humanos

Farmacéuticos autorizados (todos los sectores) 2,392 (7/10,000)
Farmacéuticos en el sector publico 740 (2.2/10,000)
Técnicos y auxiliares de farmacia (todos los sectores) 3,322 (9.7/10,000)
Médicos (todos los sectores) 4,904 (14.4/10,000)
Personal de enfermeria y obstetricia (todos los sectores) | 5,500 (16.1/10,000)

Figura 3. Densidad de la mano de obra sanitaria (todos los sectores)

obstetricia

Técnicos y auxiliares de farmacia

Farmacéuticos autorizados H
T
W]

3 6 9 12 15 18

= /10,000
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Figura 4. Distribucion del personal farmacéutico

B Farmacéuticos

B Técnicos y auxiliares de
farmacia

La infraestructura sanitaria se describe en la Tabla 4. En el pais hay 61
hospitales® y 23 camas hospitalarias por cada 10,000 habitantes®. De igual forma
hay 789 unidades y centros de atencién primaria de salud®, y 809 farmacias

autorizadas.

Tabla 4. Infraestructura sanitaria del pais

Infraestructura

Hospitales 61
Camas hospitalarias 23/10,000
Unidades y centros de atencién primaria de salud 789
Farmacias autorizadas 809

El sueldo anual neto inicial de un farmacéutico recién inscrito en el registro del
sector publico es de US$ 8,400'%. El numero total de farmacéuticos que se

graduaron (como primer titulo universitario) en los dos ultimos afios es de

11



120" Existen requisitos de acreditacion para las facultades de farmacia'®. Sin

embargo, el plan de estudios de la carrera no se revisa periédicamente >

" La Universidad de Panama (UP) no cuenta con aulas necesarias para ampliar el nimero de
estudiantes de primer ingreso.

La ultima vez que se reviso el plan de estudios de la carrera de Farmacia fue en 1992.

12



Apartado 3 - Politicas Farmacéuticas

En este apartado se abordan las caracteristicas principales de la politica
farmacéutica en Panama. Los numerosos componentes de una Politica
Farmacéutica Nacional (PFN) proceden de la publicacién de la OMS “Cémo

desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional”

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/js2283¢e/).

3.1 Marco normativo

En Panama existe una Politica Sanitaria Nacional (PSN). Esta politica se

actualizé en 2011. También existe un plan de ejecucion asociado a la PSN.

De igual forma, existe un documento oficial de Politica Farmacéutica Nacional
(PFN)'® que se actualizé en 2009 (cuenta con un plan de aplicacién). La PFN es
vigilada y evaluada periédicamente por el Ministerio de Salud (Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas-DNFD). Existe la Ley 01 de 2001 sobre

medicamentos y otros productos para la salud humana'’.

Los componentes de la PFN se presentan en la Tabla 5.
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Tabla 5. Cobertura de la Politica Farmacéutica Nacional

Componente Cubierto

Seleccion de medicamentos esenciales Si

Financiacion de los medicamentos

Fijacion de los precios de los medicamentos

Adquisicion de medicamentos

Distribucion de medicamentos

Reglamentacion Farmacéutica

Farmacovigilancia

Uso racional de medicamentos

Desarrollo de recursos humanos

Investigacion y desarrollo

Vigilancia y evaluacion

Z| 12 12| 12| 12| 12| 18| 2| 1 Z| e

Medicina tradicional

Existe una normativa nacional sobre laboratorios clinicos'® (Cédigo Sanitario

1947), y un correspondiente plan de aplicacion'®.

El acceso a medicamentos esenciales y tecnologias como parte del

cumplimiento del derecho a la salud se reconoce en la legislacion nacional.

Existen directrices oficiales escritas sobre donaciones de medicamentos

En Panama existe una politica nacional de buena gobernanza para el sector

farmacéutico a cargo de la DNFD.

Se ha establecido una politica para gestionar y sancionar las cuestiones

relacionadas con los conflictos de interés en asuntos farmacéuticos'’. Existe un
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cédigo deontoldgico formal para los funcionarios publicos. Existe un mecanismo
de denuncia que permite a los ciudadanos plantear inquietudes sobre

infracciones que se produzcan en el sector farmacéutico de Panama.
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Apartado 4 — Comercio y Produccion de Medicamentos

En este apartado se proporciona informacién sobre la capacidad de fabricacion

de medicamentos y la legislacion sobre patentes.

4.1 Legislacion en materia de propiedad intelectual y medicamentos

Panama es miembro de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)'®. Existen
disposiciones legales relativas a la concesidon de patentes sobre medicamentos,

material de laboratorio, material sanitario y equipo médico'®.

El Departamento de Propiedad Industrial del Ministerio de Comercio e Industrias
(MICI — http://www.mici.gob.pa) es el responsable de la gestion y el

cumplimiento de los derechos de propiedad intelectual.

La legislacién nacional no se ha modificado para aplicar el acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC)". Sin embargo, contiene flexibilidades y salvaguardias
especificas del acuerdo'® presentadas en la Tabla 6. Panama es elegible para el

periodo de transicion hasta 2016,
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Flexibilidades y salvaguardias

Licencias obligatorias que pueden concederse | Si

por motivos de salud publica

Exencién bolar"

5

Importaciones paralelas

El pais participa en iniciativas destinadas a fortalecer la capacidad de gestién y
de aplicacion de los derechos de propiedad intelectual con miras a contribuir a la

innovacion y a propiciar la salud publica™.

No se incluyen disposiciones legales relativas a la exclusividad de los datos
sobre medicamentos a la extension de patentes o al vinculo entre la situacion de
una patente y la autorizacién de comercializaciéon'®. La vigencia de la patente es

de 20 anos.

4.2 Fabricacion

Existen 12 fabricantes farmacéuticos autorizados en el pais. La capacidad de

fabricacion se presenta en la Tabla 7.

¥ Muchos paises se sirven de esta disposicion del acuerdo sobre los ADPIC para el avance
cientifico y tecnoldgico. Permite a los investigadores usar una invencion patentada con fines de
investigacién, con objeto de comprender mejor la invencion.
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Tabla 7. Capacidad de fabricacion de medicamentos
Capacidad de fabricacion
Investigacion y desarrollo (1&D) para el descubrimiento de nuevos | No

principios activos (PA)

Produccién de materias primas farmacéuticas (PA) No

Produccion de formulaciones a partir de PA

Si
Reacondicionamiento de formas farmacéuticas definitivas Si

En 2010 la cuota de mercado por volumen producida por los fabricantes

nacionales fue del 10%°.

Actualmente solo dos compafias multinacionales farmacéuticas producen
medicamentos localmente y cinco reenvasan y reetiquetan. Hay nueve
fabricantes en el pais con certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM)".

¥ La autorizacion de los laboratorios se fundamenta en el Informe 32 de la OMS.
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Apartado 5 — Reglamentacion Farmacéutica

En este apartado se detalla el marco de reglamentacion farmacéutica, los

recursos, las instituciones gubernamentales y las practicas en Panama.

5.1 Marco reglamentario

En Panama, existen disposiciones legales que establecen los poderes y
responsabilidades de la Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM), que
corresponde a la Direcciéon Nacional de Farmacias y Drogas (DNFD). La
Direccion es parte del Ministerio de Salud, y algunas de sus funciones se

describen en la Tabla 8. El sitio web oficial es:

http://www.minsa.gob.pa/minsa/direccion farmacioas.html

Tabla 8. Funciones de la DNFD

Autorizacién de comercializacion (registro)

Inspeccion

Control de importaciones

Concesion de licencias

Control de mercado

Control de calidad

Publicidad y promocién de los medicamentos"

Ensayos clinicos

Farmacovigilancia

vl @ 12| v @ vl vl ©l ©l v
@ @ 1Z| e @ @ @ @@ e

Otra (Politica Nacional de Medicamentos)

¥ La publicidad y promocioén de los medicamentos es compartida con la Comisién de Propaganda
del Ministerio de Salud.
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A mayo de 2011, habia 110 empleados trabajando de forma permanente en la
ARM"". Esta recibe asistencia técnica externa para llevar a cabo sus actividades
por parte de la OPS, la Red Panamericana para la Armonizacién de la
Reglamentacién Farmacéutica (PARF), la Farmacopea de los Estados Unidos
(USP), la Agencia Espafiola de Cooperacion Internacional (AECI), y la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) de la Republica Argentina. Panama participa en iniciativas de
armonizacion y cooperacion regional y subregional como la Red PARF, el
Consejo de Ministros de Salud de Centro América (COMISCA), y las Unidades
Aduaneras de Centro América (como observador). En los ultimos cinco afios se
realizé una evaluacion del sistema de reglamentacién farmacéutica. Los fondos
para el financiamiento de la DNFD se proporcionan a través del presupuesto
ordinario del Estado. La autoridad reguladora retiene los ingresos derivados de
actividades de reglamentacion. Esta entidad utiliza un sistema informatizado
para el tratamiento de la informacién (almacenamiento y recuperacion de datos)

sobre procesos tales como el registro, la inspeccion, etc.

5.2 Autorizacién de comercializacion (registro)

En Panama, las disposiciones legales exigen una autorizacion de
comercializacion (registro) para los productos farmacéuticos antes de salir al
mercado'” y no existen exenciones fiscales o arancelarias para el registro. No se
dispone de mecanismos de reconocimiento mutuo de registros. Existen criterios
explicitos y publicamente disponibles para evaluar las solicitudes de autorizacion
de comercializacién de los productos farmacéuticos. En 2011, habia 5,766

productos farmacéuticos registrados en Panama. No existen disposiciones

vii

Técnicos permanentes (58), técnicos por contrato (18), administrativos permanentes (24), y
administrativos por contrato (10).
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legales que obliguen a la DNFD a que publique la lista de los productos
farmacéuticos registrados y la actualice regularmente’”. Los medicamentos
siempre estan registrados por sus Denominaciones Comunes Internacionales
(DCI) o por el nombre comercial + DCI. Se utiliza la informacién procedente del

programa de precalificacion de la OMS para el registro de productos.

Las disposiciones legales exigen el pago de una tasa correspondiente a la
autorizacion de comercializacion de los medicamentos (registro) basada en las
solicitudes. Las tasas de registro (por solicitud) para un producto farmacéutico
que contiene una nueva entidad quimica (NEQ) 6 para un genérico son
equivalentes (US$ 200). El plazo maximo de evaluacion de una solicitud de

autorizacion de comercializacion es de un mes.

Los titulares de la autorizacion de comercializacién estan obligados por ley a
suministrar informacion acerca de las variaciones al registro vigente. Desde el
punto de vista legal, no es necesario publicar un resumen de las caracteristicas

del producto (RCP) para los medicamentos que se registran.

Se prevén disposiciones legales que exigen la creacion de un comité de
expertos que participen en el proceso de autorizacion de comercializacion. Los
solicitantes pueden apelar legalmente las decisiones de la DNFD.

5.3 Inspeccion reglamentaria

En Panama, no existen disposiciones legales para el nombramiento de

inspectores farmacéuticos del gobierno. Existen, sin embargo, disposiciones

viii

La publicacion de la lista de productos registrados se encuentra en proceso.
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legales que autorizan a los inspectores a inspeccionar las instalaciones en las
que se llevan a cabo actividades farmacéuticas. Dichas inspecciones son
requeridas por ley y son un requisito previo para la concesion de licencias a los
establecimientos publicos y privados. Los requisitos de inspeccion son los
mismos para los establecimientos publicos y privados. Las inspecciones se

realizan sobre diversas entidades, como se indica en la Tabla 9.

Tabla 9. Entidades locales inspeccionadas

Entidad Inspeccion Frecuencia *

Fabricantes locales Si

Mayoristas privados

Distribuidores al por menor

Farmacias publicas y depdsitos

2| @ @ @ |

Farmacias y puntos de dispensacién en

establecimientos de salud

5.4 Control de importaciones

Existen disposiciones legales que exigen una autorizacion para importar

medicamentos (la Ley 01 de 2001"

reglamenta la importacién, calidad y eficacia
de los medicamentos). Existen leyes que permiten el muestreo de productos

importados para su analisis.

No existen disposiciones legales que exijan la importacion de medicamentos a

través de puertos de entrada autorizados.

™ Las inspecciones deben realizarse anualmente y cuando ocurren denuncias. Sin embargo, la
falta de personal dificulta la inspeccidén anual minima exigida. La autoridad de salud emite una
licencia de operacién para establecimiento farmacéutico y no farmacéutico anualmente que se
constituye en un requisito para la supervision.
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5.5 Concesion de licencias

En Panama existen disposiciones legales que obligan a los fabricantes a estar
autorizados para sus funciones'’. Existen disposiciones legales relativas al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) por parte de los

fabricantes (nacionales e internacionales)?. El Estado publica guias de BPM.

Existen disposiciones legales que obligan a los importadores, mayoristas y
distribuidores a estar autorizados para sus funciones. ElI cumplimiento de las
Buenas Practicas de Distribucion (BPD), por parte de los mayoristas vy

distribuidores, es obligatorio. El estado publica, igualmente, guias de BPD.

Tabla 10. Disposiciones legales relativas a la concesion de licencias

Entidades a las que se les exige autorizacion para sus funciones

Fabricantes

Importadores

Mayoristas

2| @] 2| |@

Distribuidores

Existen disposiciones legales que exigen el registro nacional de los
farmacéuticos. Se publican directrices nacionales sobre Buenas Practicas de
Farmacia (BPF).

Existe, igualmente, normatividad que exige la concesidn licencias para las

farmacias publicas y privadas. No se exige por ley la publicacion de una lista de

todos los establecimientos farmacéuticos autorizados en el pais.
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5.6 Control de mercados y control de calidad

En Panama existen disposiciones legales para el control de calidad de los

medicamentos comercializados.

Existe un laboratorio que lleva a cabo analisis de calidad sobre medicamentos.
El Instituto Especializado de Analisis (IEA) es parte de la Universidad de
Panama (UP). La Universidad es autonoma. La autoridad reguladora no contrata
servicios en otro lugar. Este laboratorio no ha sido aprobado para participar en el

programa de precalificacion de la OMS.

El IEA cuenta con infraestructura y personal capacitado y equipado para brindar
un servicio eficiente. La empresa privada cubre los gastos de analisis de control
de calidad cualitativo y cuantitativo de las muestras de medicamentos que le
envia el Ministerio de Salud para el registro de una forma farmacéutica de una
marca comercial. Los resultados de analisis son devueltos al Ministerio para su

aprobacion o rechazo del registro.

Para vigilar la calidad de los productos en el sector publico se supervisa a
aquellos productos adquiridos por medio de la Ley 11 de 1989%', los permisos
especiales de importaciéon, y aquellos con sospecha de fallas (farmacéutica,
terapéutica o de etiquetado). En el sector privado se efectua la inspeccion para
evaluacion del etiquetado, y en caso de denuncias se inspecciona el
establecimiento implicado. Para el registro sanitario se realiza un analisis previo,

por parte del departamento de registro.

En los ultimos dos anos, se han recogido 945 muestras para analisis. De éstas,

132 no cumplieron los requisitos (25 fallaron en el analisis y 107 incumplieron
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con el etiquetado). Los resultados de los analisis no se encuentran publicamente

disponibles.

5.7 Publicidad y promocidén de los medicamentos

En Panama, existen disposiciones legales para supervisar y regular la
promocién o publicidad de los medicamentos de venta con receta (el articulo 150
de la ley 1 de 2001" establece las directrices sobre propaganda de
medicamentos). La Comision de Publicidad y Propaganda de la Direccion
General de Salud es la entidad responsable de regular la promocion o publicidad
de los medicamentos. Hay disposiciones legales que prohiben la publicidad
directa al consumidor de los medicamentos de venta con receta y es necesaria
la aprobacién previa de los anuncios y materiales de promocion de

medicamentos.

Existen, igualmente, directrices y reglamentos relativos a la publicidad y
promocion de los medicamentos de venta sin receta. Se dispone de un cdédigo
de conducta nacional relativo a la publicidad y promocion de medicamentos
adoptado por los titulares de una autorizacién de comercializacién. El cédigo de
conducta se aplica a los fabricantes nacionales y extranjeros. El cédigo no

contiene un procedimiento formal para las quejas y sanciones.

5.8 Ensayos clinicos

En Panama existen disposiciones legales que exigen la autorizacion de la ARM
para realizar ensayos clinicos. Hay otras disposiciones que exigen la aprobacién
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de un comité de ética o junta de revision institucional para realizarlos™. Por ley se
exige que los ensayos clinicos se inscriban en un registro internacional, nacional
o regional. Es permitida la inspeccién de los centros en que se llevan a cabo

ensayos clinicos.

Existen disposiciones legales sobre el cumplimiento de las BPM por parte de
productos en fase de investigacion clinica. De igual forma, se exige que el
patrocinador y el investigador cumplan con Buenas Practicas Clinicas (BPC)

(aunque el estado no publica guias nacionales sobre este tema®).

5.9 Medicamentos fiscalizados

Panama ha suscrito algunas convenciones internacionales, que se detallan en la
Tabla 11.

Tabla 11. Convenciones internacionales suscritas por Panama

Convencion Suscrito

Convencion Unica sobre Estupefacientes, de 1961 Si

Protocolo de 1972, que enmienda la Convencién Unica sobre Si

Estupefacientes de 1961

|

Convenio sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971

Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de S

Estupefacientes y Sustancias Psicotrépicas, de 1988

¥ Las normas conceden al Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, la autoridad
para autorizar los ensayos clinicos (Ley 78 de 2003, Resolucién 390 de 2003).

¥ Se aceptan las resoluciones de la OMS.

26



Existen leyes para el control de narcéticos, sustancias psicotropicas y
precursores®*?. Sin embargo, el sistema de reglamentacion para el control de
estas sustancias no ha sido examinado por una organizacion asociada de la
OMS o un grupo de expertos internacionales para evaluar el equilibrio entre la
prevencion del abuso de dichas sustancias y el acceso por necesidad médica a

las mismas.

El consumo anual de algunas sustancias controladas se presenta en la Tabla 12

(no se importé oxicodona ni hidrocodona por falta de registro sanitario).

Tabla 12. Consumo anual de algunas sustancias controladas

Sustancia Consumo (mg/capita)
Morfina — (2009) 0.109150“

(
Fentanilo — (2009) 0.012503*
Petidina — (2009) 1.379523%
Oxicodona — (2011) 0.000000
Hidrocodona — (2011) 0.000000
Fenobarbital — (2010) 117.640000
Metadona — (2009) 0.215063*

5.10 Farmacovigilancia

En Panama existen disposiciones en la Ley 01 de 2001" que establecen que las
actividades de farmacovigilancia forman parte del mandato de la ARM. También
existen disposiciones que exigen a los titulares de autorizaciones de
comercializacién que vigilen continuamente la seguridad de sus productos e
informen a la ARM. En Panama existen leyes relativas a la vigilancia de las

reacciones adversas a los medicamentos (RAM).

27



Se incluye un plan de gestion de riesgos en el expediente farmacéutico de los
medicamentos biotecnolégicos enviado para obtener la autorizacion de

comercializacion.

Existe, igualmente, un centro nacional de farmacovigilancia vinculado a la ARM,
que cuenta con 8 funcionarios de tiempo completo (7 técnicos y 1
administrativo). El centro publicé un informe de analisis en los dos ultimos afios y
publica regularmente un boletin de RAM. En el pais se emplea un formulario
normalizado oficial para notificar las RAM vy los errores de medicacion (EM). Esta
informacion se almacena en una base de datos nacional (no informatizada) que,
a la fecha de la encuesta, contiene 3,106 reportes, de los cuales 1,132 se han
generado en los ultimos dos afos. Las notificaciones no se envian al Centro
Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farmacolégica Internacional de

Uppsala. Generalmente, se proporciona respuesta a los notificadores.

El centro nacional de farmacovigilancia proporciona formaciéon académica a nivel

de postgrado universitario.

Durante los dos Ultimos afios, médicos, enfermeras, farmacéuticos, otros

profesionales de la salud, pacientes y laboratorios han reportado RAM.

En Panama no hay un comité consultivo de farmacovigilancia nacional capaz de
proporcionar asistencia técnica o evaluacién de causalidad, evaluacion de
riesgos, gestidon de riesgos, investigacion de casos o gestion de las crisis. Existe,
sin embargo, una estrategia de comunicacién clara para el intercambio de

informacion de rutina.

Las RAM se vigilan en programas de salud publica (tuberculosis, VIH, sida).
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Con base en los datos locales de farmacovigilancia, en los dos ultimos afios se

tomdé la decision de retirar la sibutramina y la rosiglitazona del mercado.
En el futuro préximo se intentara que cada region de salud / hospitales de

referencia cuenten con un centro de farmacovigilancia. Se garantizara

capacitacion a los profesionales de la salud sobre el tema.
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Apartado 6 - Financiacion de los medicamentos

En este apartado se proporciona informacion sobre el mecanismo de
financiacion de los medicamentos en Panama, incluida la cobertura de
medicamentos mediante seguros de enfermedad publicos y privados, el empleo
de copagos por el usuario y la existencia de programas publicos que ofrecen
medicamentos de forma gratuita. También se tratan las politicas y los
reglamentos relativos a la fijacion de precios (control de precios e impuestos) y a

la disponibilidad de los medicamentos.

6.1 Cobertura de medicamentos y exenciones

En Panama se hacen concesiones a ciertos grupos para que reciban
medicamentos de forma gratuita (ver Tabla 13). Ademas, la seguridad social
proporciona medicamentos de forma gratuita para determinadas enfermedades
(ver Tabla 14).

Tabla 13. Grupos de poblacion que reciben medicamentos de forma gratuita®

Grupo de pacientes Cubierto

Pacientes que no pueden costearlos Si

Nifilos menores de 5 anos

Embarazadas

2| 12| I

Personas ancianas
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Tabla 14. Medicamentos ofrecidos con fondos publicos, sin costo alguno®
Enfermedades Cubierto

Todas las enfermedades tratadas con medicamentos de la LME Si

Enfermedades no transmisibles

Malaria

Tuberculosis

Enfermedades de transmision sexual

Infeccion por el VIH/sida

Vacunas para nifios del Programa Ampliado de Inmunizacion (PAl)

2| @] @] @ @ |@| @

Otras — Nutricién

La Caja de Seguro Social (CSS) ofrece cobertura sobre los medicamentos
incluidos en la lista oficial de medicamentos de la institucién, y sobre las
férmulas innovadoras que obtienen el registro sanitario en el pais y son
recomendadas por especialistas para obtener mejores resultados en los
tratamientos. La lista incluye medicamentos para neonatos, nifios, adultos vy

ancianos.

La CSS proporciona medicamentos de forma gratuita para asegurados y

beneficiarios.

El Ministerio de Salud brinda cobertura solamente a pacientes incluidos en
programas como tuberculosis, nutricion, VIH/SIDA, chagas, cesacion de trabajo,
menores de 5 afios y personas de escasos recursos (previa evaluacion del

servicio de Trabajo Social).

Los sistemas de seguro de enfermedad privados no proporcionan cobertura de

medicamentos®%.
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6.2 Honorarios y copagos por el paciente

En el sistema panamefio no exigen copagos o aranceles por consultas o

medicamentos en el momento de la prestacién del servicio®.

6.3 Regulacién de precios en el sector privado™

En Panama existen disposiciones legales relativas a la fijacion de precios de los
medicamentos?. Segun el articulo 201 de la Ley 45 de 20072, “la regulacién de
precios de los bienes y servicios se realizara mediante la fijacion de un precio
maximo de venta, utilizando como parametro el precio internacional, mas el
arancel aplicado (0) o el precio nacional - el que sea mas bajo de los dos -. A
este ultimo precio se le agregara un margen de utilidad global razonable, de
acuerdo con las caracteristicas comerciales del producto y el mercado nacional.
En condiciones normales, la fijacidén del precio se realizara al nivel del mayorista,
pero podra fijarse al nivel del minorista si las condiciones del mercado asi lo

requieren”.

El gobierno administra un sistema nacional activo de vigilancia de precios de

medicamentos vendidos al por menor".

xii

Este apartado no incluye informacion relativa al sector voluntario sin fines de lucro.
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6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos esenciales

En los ultimos cinco afios no se ha realizado en Panama una encuesta de
acuerdo a la metodologia de la OMS/Accion Internacional para la Salud (AlS)

sobre precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos .

6.5 Componentes del precio y asequibilidad

La ultima encuesta sobre precios de medicamentos fue realizada en 2007 por la
Autoridad de Protecciéon al Consumidor y Defensa de la Competencia
(ACODECO)".

La contribucién porcentual mediana del minorista al precio es del 45%'°. Existe
una rebaja legalmente establecida para personas de la tercera edad

correspondiente al 25%'°.

6.6 Derechos de aduana e impuestos sobre medicamentos (mercado)

Panama impone derechos de aduana a las importaciones de principios activos
(PA) pero no a los productos terminados'’. El impuesto aplicado sobre materias

primas corresponde al 3%.

El impuesto al valor agregado (IVA) tampoco se aplica a productos

farmacéuticos'®.
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Apartado 7 - Adquisicidn y distribucion de medicamentos

En este apartado se proporciona una vision rapida de los procedimientos de

adquisicién y distribucion de medicamentos en Panama.

7.1 Adquisiciones en el sector publico

Las adquisiciones en el sector publico en Panama estan tanto centralizadas
como descentralizadas. EI MINSA adquiere medicamentos para los hospitales
regionales y regiones de salud. Los hospitales con administracién de patronatos
reciben fondos publicos y compran sus propios medicamentos. La CSS compra
a través de licitaciones de precio unico a nivel central (la primera compra); luego
las unidades ejecutoras pueden realizar compras en caso de no recibir insumos

del almacén central.

El MINSA y la CSS tienen administraciones diferentes. El departamento de
compras y el almacén de la CSS no forman parte del Ministerio. Las Leyes 22 de
2006%" y 51 de 2005 establecen este tipo de compras como mandato del
MINSA y la CSS.

En el sector publico las licitaciones y sus respectivas adjudicaciones son
publicamente disponibles. No existen disposiciones legales que concedan

prioridad a los fabricantes nacionales en las adquisiciones publicas.

En la CSS existe una separacioén clara entre el departamento de compras y el de

adjudicaciones. El MINSA no separa estas dos instancias.
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Existe un procedimiento definido para garantizar la calidad de los productos
adquiridos. Sin embargo, no existe una lista de muestras analizadas durante el

proceso de adquisicion, ni de los resultados de los analisis llevados a cabo.

Para los principios activos incluidos en la lista de medicamentos intercambiables
se exige la precalificacion del producto y del proveedor. La lista productos vy

proveedores precalificados no es de acceso publico.

Los métodos utilizados en la adquisicidn incluyen licitaciones nacionales,

licitaciones internacionales™ y adquisiciones directas.

7.2 Distribucioén en el sector publico

El MINSA cuenta con un almacén central de medicamentos y 14 regionales. La
CSS tiene un almacén central y dos regionales. Existen directrices nacionales
sobre Buenas Practicas de Distribucion (BPD), aunque no existe una autoridad

particular que emita este tipo de licencias.

En los dos almacenes centrales se llevan a cabo las siguientes actividades:
prevision del numero de pedidos, solicitud o pedido de mercancias, preparacion
de albaranes, informes sobre existencias, informes sobre lineas de pedidos
pendientes, control de las fechas de caducidad, seguimiento de los lotes, y

notificaciéon de los productos agotados.

Xiii

La CSS no realiza licitaciones internacionales.
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Se estimé que la disponibilidad de medicamentos esenciales en el almacén
central encargado, era del 90% en 2011. La duracion media del agotamiento de

existencias para una canasta definida de medicamentos fue de 120 dias.

Solamente el almacén de Laboratorios Clinicos posee un certificado de la

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO).

7.3 Distribucion en el sector privado

En el pais no existen disposiciones legales para la certificacion de los
mayoristas, pero si de los distribuidores en el sector privado. Se exige,
particularmente, el registro de temperatura en la cadena de frio para los

medicamentos refrigerados.
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Apartado 8 - Seleccién y uso racional de medicamentos

En este apartado se describen las estructuras y politicas que rigen la seleccion
de los medicamentos esenciales y el fomento del uso racional de los

medicamentos (URM) en Panama.

8.1 Estructuras nacionales

En Panama, existe una Lista de Medicamentos Esenciales (LME) nacional®.
Esta se actualizd por ultima vez en 2011 y estd publicamente disponible?®.
Actualmente hay 935 medicamentos en la LME?. La seleccion de los
medicamentos de la LME se lleva a cabo mediante un procedimiento escrito®
basado en criterios justificados y explicitos®?°. No existe una comisién formal o
estructura equivalente para realizar la seleccion®?. No existe un formulario

nacional oficial de medicamentos.

Existe, igualmente, un mecanismo que ajusta la LME a las Pautas Modelo de

Tratamiento (PMT)?. La lista contiene formulaciones especificas para nifios®%.

El MINSA formula y aprueba PMT para las enfermedades mas comunes®?.
Estas se actualizaron por ultima vez en 2011. Existen PMT especificas que
cubren la atencion primaria, la atencion secundaria, y las enfermedades

pediatricas®?°.
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El 100% de los establecimientos sanitarios publicos disponen de una copia de la

LME* asi como de las PMT®2,

No existe un centro nacional de informacién de medicamentos publico o
independientemente financiado®®. En los dos Ultimos afios se realizaron
campafas de educacion publica sobre el URM. En el mismo periodo no se llevo
a cabo ninguna encuesta sobre el URM. No se dispone de un programa nacional
o comité, en el que participe el gobierno, la sociedad civil o los organismos

profesionales, para vigilar y fomentar el URM*".

No existe un grupo especial intersectorial que coordine la promocién del uso
apropiado de los antimicrobianos y la prevencion de la propagacion de
infecciones. Sin embargo, existe una estrategia nacional escrita para contener la

XVi, XVvii

resistencia microbiana

8.2 Prescripcion

En Panama, existen disposiciones legales que rigen las practicas de
autorizacion y de prescripcion de los prescriptores. Se restringe la dispensacion

de medicamentos por los mismos prescriptores.

“ LLa LME se envia a las diferentes regiones de salud del MINSA. La CSS proporciona la LME a
través de un libro con indicaciones, dosificaciones, reacciones adversas e interacciones.

* Hay, sin embargo, un comité recién formado que participa en la gestion de una lista oficial de
medicamentos su uso racional.

“ E| MINSA y la OPS/OMS lanzaron, en abril de 2011, la promocién “Control de antimicrobianos
para disminuir la resistencia a los mismos”.

I E| Decreto 105 de 2005 reglamenta el uso racional de los antimicrobianos. Estos siempre
deben contar con prescripcion médica.
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La reglamentacion no exige que los hospitales organicen o establezcan Comités
de Farmacia y Terapéutica (CFT); sin embargo, la mayoria de hospitales

generales y de referencia cuentan con uno.

Las asignaturas obligatorias de la carrera de medicina incluyen componentes
sobre LME, uso de PMT, farmacovigilancia y farmacoterapia basada en la

resolucion de problemas?®.

Se exige a los médicos, enfermeras y paramédicos una formacion continuada

obligatoria que incluya temas farmacéuticos™".

La prescripcion por Denominacion Comun Internacional (DCI) es obligatoria

Unicamente en el sector publico™.

Se prescriben dos medicamentos (media) por paciente atendido en los
establecimientos sanitarios publicos. El 100% de los medicamentos formulados
en el ambulatorio de los mismos establecimientos figuran en la LME y son
prescritos por su DCI. El 90% (media) de los medicamentos prescritos, son
efectivamente dispensados al paciente. EI 100% de los medicamentos se

encuentran apropiadamente rotulados™.

El 30% (media) de los pacientes del ambulatorio de los establecimientos

publicos reciben antibiéticos; y el 10% (media) reciben inyecciones. Se estima

! Informacién suministrada por COLMED, ANEF y ANAFPA.

™ La legislacion exige en el sector publico la prescripcion por DCI, en oposicion al sector
privado, donde se permite prescribir por nombre comercial (Decreto 178 que reglamenta la Ley

1 de 2001.

“ La legislacion obliga a rotular los medicamentos, incluir el numero de lote y la fecha de
expiracion. La etiqueta debe indicar la farmacia de procedencia.
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que en el 90% de los casos, las diarreas infantiles se tratan con sales de
rehidratacion oral.
Todas las profesiones de la salud (médicos, enfermeros, farmaceéuticos,

laboratoristas clinicos) cuentan con un cédigo deontoldgico profesional.

8.3 Dispensacion

En el pais, existen disposiciones legales que rigen las practicas de dispensacion

del personal farmacéutico™°.

Las asignaturas obligatorias de la carrera de farmacia incluyen componentes
sobre el concepto de LME, el uso de PMT, informacion farmacoldégica,
farmacologia clinica, y gestién del suministro de medicamentos'. Se exige,
igualmente, a los farmacéuticos una formacién continuada obligatoria que

incluya cuestiones relacionadas con el URM'?3°.

La sustitucidon por equivalentes genéricos es permitida uUnicamente en
establecimientos publicos. Los antibidticos no se venden sin una prescripciéon
facultativa, y deben contar con un régimen de dias vs efectividad segun la norma
vigente'”. Aunque existe legislacion similar™ con respecto a los medicamentos

inyectables, en la practica eventualmente éstos se venden sin formula médica.

XXi

En el sector publico los medicamentos no se pueden vender. Debido al sistema de inventarios
y auditorias internas, el medicamento no puede salir de la farmacia sin la correspondiente
prescripcion y facturacion para archivos internos.

| 0s medicamentos inyectables se deben dispensar si se presenta una férmula facultativa que
debe indicar la via de administracién y la dosis.
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En la practica ningun profesional distinto al médico prescribe medicamentos de

venta con férmula facultativa.
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Apartado 0. Informacién general

0.01 Informacion de contacto

0.01.01 Pais Panama

0.01.02 Nombre del coordinador Hilda Leal de Molina

0.01.03 Domicilio (calle, ciudad) Ancon, Avenida Gorgas, Edif. 261, Piso 2, Panama, Panama
0.01.04 Numero de teléfono 507-2127811

0.01.05 Direccion de correo electronico hildam@pan.ops-oms.org

0.01.06 Direccion web http://www.paho.org/pan

0.01.07 Institucion Organizacion Panamericana de la Salud PWR/PAN
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Apartado 1. Datos sanitarios y demograficos

1.00 Datos del respondiente del Apartado 1

1.00.01 Nombre completo de la persona Denis P. Cedeno.
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

1.00.02 Numero de teléfono 510 4806 , 5104800

1.00.03 Direccion electrénica cie_dec@contraloria.gob.pa, http//www.contraloria .gob.pa/inec,
laurav@contraloria .gob.pa

1.00.04 Otros respondientes de este Roberto Castillo G.,Jefe del Departamento de Censos. Eyra M. de
apartado Ramos , Jefa de la seccion de Poblacion y Vivienda.
Departamento de Planificacion del Minsa, Alvis M. Ruiloba ,
Direccion de Planificacion de Salud.

1.01 Indicadores demograficos y socioeconémicos

Cuestiones basica

AfRo Fuente
1.01.01 Poblacion, total ( 000) 3,405,813 2010 Contraloria
a General
&INEC
1.01.02 Tasa de crecimiento demografico | 1.84 2010 Contraloria
(% anual) Genera
&INEC
1.01.03 PIB total (millones de US$) 44,820 2010 MEF
1.01.04 Crecimiento del PIB (% anual) 7.5 2010 MEF
1.01.05C PIB, por habitante (en USS$, al 13,159 2010 MEF
tipo de cambio actual)
1.01.06 Comentarios y referencias Censo de Poblacién y Vivienda de Panama 2010. Contraloria
General de la Republica - Instituto Nacional de Estadistica y
Censo. Disponible en linea:
http://estadisticas.contraloria.gob.pa/inec/cgi-
bin/RpWebEngine.exe/PortalAction?&MODE=MAIN&BASE=LP201
0&MAIN=WebServerMain_censos.inl
Ministerio de Economia y finanzas.
www.indexmundi.com/es/panama/economia_perfil.html
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Cuestiones complementarias

ARo Fuente
1.01.07S Poblaciéon < 15 afios 29.2 2010 Contraloria
(% de la poblacién total) General
&INEC
1.01.08S Poblacion 60 > afios 7.4 2010 Contraloria
(% de la poblacion total) General
&INEC
1.01.09S Poblacidn urbana 73 2010 Contraloria
(% de la poblacion total) General
&INEC
1.01.108 Tasa de fecundidad, total 2.3 2010 Contraloria
(nacimientos por mujer) General
&INEC
1.01.11S Poblacién que vive con menos de | 9.48 2010 MEF
$1/dia (PPA internacional) (%)
1.01.128 Poblacién que vive por debajo del | 28.6 2010 MEF
umbral de pobreza definido en el
pais (%)
1.01.138 Participacion en la renta nacional | 2.51 2006 World Bank
del 20% mas pobre de la
poblacion (% de la renta nacional)
1.01.148 Tasa de alfabetizacion de adultos, | 95.5 2010 Contraloria
15+ afios General
(% de la poblacion total) &INEC
1.01.15S

Comentarios y referencias
(para afiadir nuevas lineas en el
campo, pulse <intro>)

Ministerio de Economia y Finanzas.

www.indexmundi.com/es/panam/economia_perfil.html.

Censo de Poblacién y Vivienda de Panama 2010. Contraloria
General de la Republica - Instituto Nacional de Estadistica y

Censo. Disponible en linea:

http://estadisticas.contraloria.gob.pa/inec/cgi-
bin/RpWebEngine.exe/PortalAction?&MODE=MAIN&BASE=LP201

0&MAIN=WebServerMain_censos.inl

The World Bank. Country Data. Panama. Disponible en linea:

http://data.worldbank.org/country/panama

1.02 Esperanza de vida, morbilidad y causas de muerte

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional
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Cuestiones basicas

ARo Fuente
1.02.01 Esperanza de vida al nacer para | 73 2009 Departame
los varones (afios) nto de
Planificacio
n-Minsa
1.02.02 Esperanza de vida al nacer para | 78 2009 Departame
las mujeres (afios) nto de
Planificacio
n-Minsa.
1.02.03 Tasa de mortalidad en menores | 12.2 2009 Departame
de un afio (/1000 nacidos vivos) nto de
Planificacio
n-Minsa
1.02.04 Tasa de mortalidad en menores | 17.1 2009 Departame
de 5 aios (/1000 nacidos vivos) nto de
Planificacio
n-Minsa
1.02.05 Razén de mortalidad materna 42.4 2009 Departame
(/100 000 nacidos vivos) nto de
Planificacio
n-Minsa
1.02.06 Sirvase proporcionar una lista de 2010 Departame
las 10 enfermedades causantes nto de :
. L. Planificacio
de mortalidad mas importantes .
n-Minsa y
Contraloria
&INEC
1.02.06.01 Enfermedad 1 Tumores (Neoplasias) Malignas
1.02.06.02 Enfermedad 2 Accidentes, lesiones autoinfligidas ,agresiones y otra violencia
1.02.06.03 Enfermedad 3 Enfermedas Isquemicas del corazon
1.02.06.04 Enfermedad 4 Enfermedades cerebrovasculares
1.02.06.05 Enfermedad 5 Otras enfermedades del corazon
1.02.06.06 Enfermedad 6 Diabetes Mellitus

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional
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1.02.06.07 Enfermedad 7 Enfermedad por virus inmunodeficiencia Humana (VHI)

1.02.06.08 Enfermedad 8 Neumonia

1.02.06.09 Enfermedad 9 Enfermedades cronicas de las vias respiratorias inferiores

1.02.06.10 Enfermedad 10 Ciertas enfermedades originadas en el periodo perinatal

1.02.07 Sirvase proporcionar una lista de 2010 Departame
las 10 enfermedades causantes ;tlo dfe .
de morbilidad mas importantes anticacio

n-Minsa y
Contraloria

0 &INEC

1.02.07.01 Enfermedad 1 Rinofaringitis aguda (resfriado comun)

1.02.07.02 Enfermedad 2 Caries de la dentina

1020703  Enfermedad 3 Diarrea y gastroenteritis de presunto origen infecioso

1.02.07.04 Enfermedad 4 Infeccion de las vias urinarias , sitio no especificado

1.02.07.05 Enfermedad 5 Hipertension esencial (privarica)

1.02.07.06 Enfermedad 6 Parasitosis intestinal, sin otra especificacion

1.02.07.07 Enfermedad 7 Deposito Acreciones) en los dientes

1.02.07.08 Enfermedad 8 influenza con otras manifestaciones respiratoriags , virus no

identificado

1.02.07.09 ~ Enfermedad 9 Faringitis aguda , no especificada

1.02.07.10 Enfermedad 10 Lumbago no especificado

1.02.08

Comentarios y referencias

Departamento de Planificacion de Salud, MINSA. Datos para 2010

Contraloria General de la Republica, Instituto Nacional de
Estadistica y Censo 2010 Disponible en linea:
http//www.contraloria.gob.palinec,.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

1.02.09S

Tasa de mortalidad en adultos de
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ambos sexos de entre 15y 60
afos de edad (/1000 habitantes)

1.02.108 Tasa de mortalidad neonatal 6.7 2009 Departame

(/1000 nacidos vivos) nto de
Planificacio
n-Minsa

1.02.118 Tasa de mortalidad debida a 417 2004 WHS 2009
enfermedades no transmisibles,
ajustada por edad
(/100 000 habitantes)

1.02.128 Tasa de mortalidad debida a 168 2004 WHS 2009
enfermedades cardiovasculares,
ajustada por edad
(/100 000 habitantes)

1.02.138 Tasa de mortalidad debida a 66.5 2009 Contraloria
neoplasias malignas, ajustada por General
edad (/100 000 habitantes) &INEC

1.02.148 Tasa de mortalidad debida al HIV | 14.23 2009 Departame
o sida (/100 000 habitantes) nto de

Planificacio
n-Minsa

1.02.158 Tasa de mortalidad debida a la 5.8 2009 Departame
tuberculosis (/100 000 habitantes) nto de

Planificacio
n-Minsa
1.02.16S Tasa de mortalidad debida al 0.0 2009 Departame
paludismo (/100 000 habitantes) nto de
Planificacio
n-Minsa
1.02.17S

Comentarios y referencias

Departamento de Planificacion MINSA. Datos para 2009

Contraloria General de la Republica, Instituto Nacional de

Estadistica y Censo Disponible en linea:
http//www.contraloria.gob.pa/inec

World Health Organization (WHO) World Health Statistics 2009.

Disponible en linea:

http://www.who.int/entity/whosis/whostat/EN_WHS09_Full.pdf
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Apartado 2. Servicios de Salud

2.00 Datos del respondiente del Apartado 2

2.01 Gastos sanitarios

Cuestiones basicas

2.00.01 Nombre completo de la persona Rogelio Alvarado
responsable de rellenar este _ . _ : L .
. . Director de Analisis Economico y Social, Ministerio de Economia y
apartado del cuestionario Finanzas
2.00.02 Numero de teléfono 507 7075
2.00.03 Direccion electrénica mef.gob.pa,
http/www.indexmundi.com/es/panama/economia_perfil.html
2.00.04 Otros respondientes de este Robinson Sucre, Margarita Aquino
apartado . . .
Analida Rogers, Caja de Seguro Social

AfRo Fuente

2.01.01.01 Gasto anual total en salud 4,728.84 2010 MEF
(millones de UMN)

201.01.02 | Gasto anual total en salud 4,728.84 2010 MEF
(millones de US$)

2.01.02C Gasto total en salud, en
porcentaje (%) del producto 10.55
interior bruto (PIB)

2.01.03.01C | Gasto anual total en salud, por | 1,388.46
habitante (UMN)

2.01.03.02C | Gasto anual total en salud, por
habitante (US$) R

2.01.04.01 Gasto anual publico general en 3,276.14 2010 MEF
salud (millones de UMN)

2.01.04.02 Gasto anual publico general en | 3,276.14 2010 MEF
salud (millones de US$)

2.01.05 Gasto anual publico en salud, en | 27.74 2010 MEF
porcentaje (%) del presupuesto
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publico total

2.01.06C

Gasto anual publico en salud, en
porcentaje (%) del gasto total en
salud

69.28

2010

MEF

2.01.07.01C

Gasto publico anual en salud, por
habitante (UMN)

962

2.01.07.02C

Gasto publico anual en salud, por
habitante (US$)

962

2.01.08C

Gasto privado en salud, en
porcentaje (%) del gasto total en
salud

30.72

2008

NHA

2.01.09

Poblacion cubierta por un
servicio de salud publica o un
seguro de enfermedad publico o
un seguro social o por otras
cajas de seguro de enfermedad
(% de la poblacion total)

@

77.8

2010

Departame
nto de
Planificacio
n Caja de
Seguro
Social

2.01.10

Poblacion cubierta por un seguro
de enfermedad privado (% de la
poblacién total)

&

10

2010

MEF

2.01.11.01

Gasto farmacéutico total (millones
de UMN)

209.3

2010

MINSA

2.01.11.02

Gasto farmacéutico total (millones
de US$)

209.3

2010

MINSA

2.01.12.01

Gasto farmacéutico total, por
habitante (UMN)

61.4

2.01.12.02

Gasto farmacéutico total, por
habitante (US$)

61.4

2.01.13

Gasto farmacéutico, en
porcentaje (%) del PIB

0.46
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2.01.14

Gasto farmacéutico, en
porcentaje (%) del gasto total en
salud

4.42

2.01.15.01

Gasto publico total en
medicamentos (millones de UMN)

145 2010 MINSA-

CSS

2.01.15.02

Gasto publico total en
medicamentos (millones de US$)

145 2010 MINSA-

CSS

2.01.16C

Proporcion del gasto publico en
medicamentos, en porcentaje (%)
del gasto total en medicamentos

69.28

2.01.17.01C

Gasto publico en medicamentos,
por habitante (UMN)

42.57

2.01.17.02C

Gasto publico en medicamentos,
por habitante (US$)

42.57

2.01.18.01

Gasto privado total en
medicamentos (millones de UMN)

64.30 2010 MEF

2.01.18.02

Gasto privado total en
medicamentos (millones de US$)

64.30 2010 MEF

2.01.19

Comentarios y referencias

Ministerio de Economia y Finanzas. Disponible en linea:
www.mef.gob.pa

Departamento de Planificacion MINSA.
Caja de Seguro Social CSS. Disponible en linea: www.css.org.pa

World Health Organization (WHO) National Health Account for
Panama. Disponible en linea:
http://www.who.int/nha/country/pan/en/

Cuestiones complementarias

ARo Fuente
2.01.20S Gasto en seguridad social, en 77.8 2010 Departame
porcentaje (%) del gasto publico nto de
en salud Planificacio
n Caja de
Seguro
Social
2.01.21S Cuota de mercado de los 10 2010 Laboratorio
medicamentos genéricos (de
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marca y sin marca), por valor Prieto S.A
(%)

7

2.01.228 Tasa de crecimiento anual del 10 2010 ACODECO
valor comercial total de los
medicamentos (%)

o

2.01.238 Tasa de crecimiento anual del 10 2010 ACODECO
valor comercial de los
medicamentos genéricos (%)

&

2.01.248 Gasto directo privado en salud, 83.50 2008 NHA
en porcentaje (%) del gasto
privado en salud

2.01.258 Primas correspondientes a los 16.50 2008 NHA
planes de salud privados de pago

adelantado, en porcentaje (%) del
gasto privado total en salud

2.01.26S Comentarios y referencias Departamento de Planificacion- Caja de Seguro Social ,
Coordinacion de farmacial a nivel nacional, Carlos Rodriguez
carorodriguez@css.gob.pa.

Autoridad de Proteccion al Consumidor y Defensa de la
Competencia ACODECO Disponible en linea:
http://www.autoridaddelconsumidor.gob.pa/

World Health Organization (WHQO) National Health Account for
Panama. Disponible en linea:
http://www.who.int/nha/country/pan/en/

2.02 Personal sanitario e infraestructura sanitaria

Cuestiones basicas

AfRo Fuente
2.02.01 Numero total de farmacéuticos 2392 2011 MINSA
autorizados para ejercer en el
pais
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&

2.02.02C

Farmacéuticos por 10 000 7
habitantes
2.02.03 Numero total de farmacéuticos 740 2011 Asociacion
que trabajan en el sector publico de
Farmaceuti
0 cos al
Servicio del
Estado
(AFASE)
2.02.04 Numero total de técnicos y 3322 2011 Consejo
auxiliares de farmacia Tecnico de
Salud-
Q Minsa
2.02.05 ¢.Se ha instituido un plan Si[] No X 2011 Facultad de
estratégico para el desarrollo de Farmacia-
recursos humanos farmacéuticos upP
en su pais?
2.02.06 Numero total de médicos 4904 2009 Contraloria
General
&
INEC
2.02.07C Médicos por 10 000 habitantes i
2.02.08 Numero total de personal de 5500 2011 ANEF
enfermeria y obstetricia mayo
2.02.09C Enfermeras y parteras por 10 000 | 16.15
habitantes.
2.02.10 Ndmero total de hospitales 61 2009 Contraloria
General
& INEC
2.02.11 Numero de camas de hospital por | 23 2009 Contraloria
10 000 habitantes General
& INEC
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2.02.12 Numero total de unidades y 789 2009 Contraloria
centros de atencién primaria de General
salud & INEC

2.02.13 Numero total de farmacias 809 2011 MINSA
autorizadas

2.02.14 Asociacion de Farmacéuticos al Servicio del Estado AFASE

Comentarios y referencias

Contraloria general de la Republica. INEC
http//www.contraloria.gob.pal/inec,. cie_dec@contraloria.gob.pa,
laurav@contraloria .gob.pa,

Departamento de Planificacion-Minsa .

Facultad de Farmacia, Universidad de Panama, Disponible en
linea: http://www.up.ac.pa/PortalUp/index.aspx

Asociacion Nacional de Enfermeras de Panama (ANEF)
www.anef.org.pa .Armando Lydna afase.pa@hotmail.com; Irma
Delgado analfpanama@yahoo.es;

Cuestiones complementarias

AfRo Fuente
2.02.158 Sueldo anual neto inicial de un 8400 2011 AFASE
farmaceéutico recién inscrito en el
registro en el sector publico
(UMN)
2.02.165 Numero total de farmacéuticos 120 2011 Facultad
que se han graduado (primer de
titulo universitario) en los dos Farmacia-
ultimos anos up
2.02.17S ¢ Existen requisitos de Si Xl No[] 2011 Facultad
acreditacion para las facultades de
de farmacia? Farmacia—
up
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2.02.188 ¢, Se examina periédicamente el Si []1No [X 2011 Facultad
plan de estudios de la carrera de de
farmacia? Farmacia-

up
2.02.19S

Comentarios y referencias

Armando Lydna, Asociacion de Farmaceuticos al Servicio del
Estado, afase.pa@hotmail.com; Irma Delgado
analfpanama@yahoo.es;

Facultad de Farmacia, Universidad de Panama, Disponible en
linea: http://www.up.ac.pa/PortalUp/index.aspx

La ultima vez que se reviso el plan de estudios de la carrera de
Farmacia fue en 1992 , Facultad de Farmacia Universidad de
Panama, chichaco@hotmail.com.

La Universidad de Panama no cuenta con salones (aulas)
necesarias para ampliar un numero mayor de estudiantes de
primer ingreso
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Apartado 3. Politicas farmacéuticas

3.00 Datos del respondiente del Apartado 3

3.00.01 Nombre completo de la persona Indira Credidio
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

3.00.02 Numero de teléfono 512-9404

3.00.03 Direccion electrénica icredidio@minsa.gob.pa o
icredidio@yahoo.com

3.00.04 Otros respondientes de este mheg29yahoo.es
apartado

3.01 Marco normativo

Cuestiones basicas

Ano Fuente

3.01.01 ¢ Existe una politica sanitaria SiX] No [] 2011 MINSA
nacional? En caso afirmativo, por
favor, especifique el afio del
documento mas reciente en el
campo “afio”

7

3.01.02 ¢ Existe un plan de aplicacién de | Si [X] No [] 2011 MINSA
la politica sanitaria nacional?
En caso afirmativo, por favor,
especifique el ano del documento
mas reciente en el campo “afno”

7

3.01.03 Por favor, afiada comentarios
sobre la politica sanitaria y su
plan de aplicacion

3.01.04 ¢ Existe un documento oficial Si [X] No [] 2009 | Resolucion
sobre politica farmacéutica 632-09 Por
nacional? En caso afirmativo, por medio de la
favor, especifique el afio del cual se

. . adopta la
documento mas reciente en el ST
campo “afo”
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3.01.05 ¢ Existe una normativa sobre Si X No [ 2001 Ley 1-01
medicamentos? Sobre
medicamen
0 tos y otros
productos
para la
salud
humana
3.01.06 La politica farmacéutica nacional
abarca los siguientes —
componentes:
3.01.06.01 Seleccion de medicamentos D si
esenciales
3.01.06.02 Financiacién de los DI i
medicamentos
3.01.06.03 Fijacion de los precios de los [1si
medicamentos
3.01.06.04 Adquisicién de medicamentos D si
3.01.06.05 Distribucion de los B si
medicamentos
3.01.06.06 Reglamentacién farmacéutica [ si
3.01.06.07 Farmacovigilancia B si
3.01.06.08 Uso racional de los X si
medicamentos
3.01.06.09 Desarrollo de recursos humanos [ si
3.01.06.10 Investigacion BJsi
3.01.06.11 Vigilancia y evaluacion Xsi
3.01.06.12 Medicina tradicional Lsi
3.01.07 ¢ Existe un plan de aplicacionde | Si XI No [ 2011 MINSA

la politica farmacéutica nacional?
En caso afirmativo, por favor,
especifique el ano del documento
mas reciente en el campo “ano”
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&

3.01.08

¢ Existe una normativa o conjunto
de normas sobre laboratorios
clinicos? En caso afirmativo, por
favor, especifique el afo del
documento mas reciente en el
campo “afio”

Si X No []

1947

Cddigo
Sanitario

3.01.09

¢ Existe un plan de aplicacién de
la normativa nacional sobre
laboratorios clinicos? En caso
afirmativo, por favor, especifique
el ano del documento mas
reciente en el campo “afo”

Si XINo []

1947

Cadigo
Sanitario

3.01.10

¢ Se reconoce en la constitucion o
legislaciéon nacional el acceso a
tecnologias o medicamentos
esenciales como parte del
cumplimiento del derecho a la
salud?

Si X No[]

2011

MINSA

3.01.11

¢ Existen directrices escritas
oficiales sobre donaciones de
medicamentos?

Si X No []

2011

MINSA

3.01.12

¢, Se vigila o evalua
periddicamente la aplicaciéon de la
politica farmacéutica?

@

Si X No []

2011

MINSA

3.01.12.01

¢ Quién esta a cargo de la
vigilancia de la politica
farmacéutica?

MINSA (Direccion Nacional de Farmacia y Drogas)

3.01.13

¢ Existe una politica nacional de
gobernanza adecuada?

SiX] No[]

2011

MINSA

3.01.13.01

Multisectorial

7

LISi

3.01.13.02

Para el sector farmacéutico

XSi

2011

MINSA
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3.01.13.03

¢ Qué organismos estan a cargo?

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

3.01.14

¢, Se ha establecido una politica
para gestionar y sancionar las
cuestiones relacionadas con los
conflictos de intereses en
asuntos farmacéuticos?

2010 ACODECO

Si [X] No []

3.01.15

¢ Existe un codigo deontologico
formal para los funcionarios
publicos?

Si X No [] 2011 MINSA

3.01.16

¢ Existe algun mecanismo de
denuncia (por ejemplo, una
persona mediadora) que permita
a los individuos plantear
inquietudes sobre infracciones
que se produzcan en el sector
farmacéutico de su pais?

2010 ACODECO

SiX] No []

3.01.16.01

Por favor, describalo:

La misma ley que crea la Autoridad de Consumidor y de la Libre
Competencia.

3.01.17

Comentarios y referencias

Autoridad de Proteccion al Consumidor y Defensa de la
Competencia ACODECO Disponible en linea:
http://www.autoridaddelconsumidor.gob.pa/

Resolucién 632-09 Por medio de la cual se adopta la PNM

Ley 1-01 Sobre medicamentos y otros productos para la salud
humana

Politica Nacional de Medicamentos , Gaceta oficial Digital N°
26382-A. La constitucion Nacional establece para los productos
Farmaceuticos: Calidad, seguridad , eficacia y accesibilidad.
Sobre la medicina tradicional no se ha legislado sin embargo se
vigila y supervisa el uso de la misma.

Capitulo VI Cédigo Sanitario de Panama. Ley 66 de 1947

credidio@minsa.gob.pa o icredidio@yahoo.com,
mheg29yahoo.es, Edmond Espinosa comisionado del la politica
farmaceutica, edmond.espinosa.@gmail.com, Codigo Sanitario ley
66 1947. Minsa.gob.pa.
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Apartado 4. Comercio y produccion de medicamentos

4.00 Datos del respondiente del Apartado 4

4.00.01 Nombre completo de la persona DESIDERIO DE LEON
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

4.00.02 Numero de teléfono 560 0505
4.00.03 Direccién electronica ddeleon@mici.gob.pa
4.00.04 Otros respondientes de este

apartado

4.1 Legislacion sobre propiedad intelectual y medicamentos

Cuestiones basicas

ARo Fuente
4.01.01 ¢ Es miembro el pais de la Si [X] No[] 2011 MICI
Organizacién Mundial del
Comercio?
4.01.02 ¢ Prevén las disposiciones legales 2011 MICI
la concesion de patentes sobre...
4.01.02.01 Medicamentos Si [X] No[]
4.01.02.02 Material de laboratorio Si X No []
4010203  Material sanitario Si[X] No []
4.01.0204  Equipo médico? Si X No []
4.01.03.01 Por favor, indique el nombre y la Departamento de Propiedad Industrial, Ministerio de Comercio e
direccion de la institucion Industrias
responsable de la gestion y el
cumplimiento de los derechos de
propiedad intelectual
4.01.03.02 Indique asimismo el URL ddeleon@mici.gob.pa, ddleonigerpi.gob.pa.
4.01.04 ¢ Se ha modificado la legislacion | Si [] No [X] 2011 MICI
nacional para poner en practica el
Acuerdo sobre los ADPIC?
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4.01.05 i Prevén las leyes vigentes SiX] No[] 2011 MICI
flexibilidades y salvaguardias
(ADPIC)?

4.01.06 ¢ Reune el pais los requisitos para | Si X No[] 2011 MICI
el periodo de transicion hasta
20167

4.01.07 ¢ Cudles de las flexibilidades y 2011 MICI

salvaguardias siguientes (ADPIC)
figuran en la legislacion
nacional.?

4.01.07.01 Disposiciones sobre licencias Si XI No []
obligatorias que pueden
aplicarse por motivos de salud
publica

4.01.07.02 Exencién Bolar Si[I]No X

4.01.08 ¢ Contiene la legislacion nacional | Si[] No [X] 2011 MICI
disposiciones relativas a la
importacion paralela?

4.01.09 ¢ Participa el pais en iniciativas Si X No [] 2011 MICI
destinadas a fortalecer la
capacidad de gestion y de
aplicacion de los derechos de
propiedad intelectual con miras a
contribuir a la innovacién y a
propiciar la salud publica?

4.01.10 ¢ Existen disposiciones legales Si [ No X 2011 MICI
relativas a la exclusividad de los
datos sobre medicamentos?

4.01.11 ¢ Existen disposiciones legales Si [ No [X] 2011 MICI
para la extension de una
patente?

4.01.12 ¢ Existen disposiciones legales Si [ No [X] 2011 MICI

para establecer un vinculo entre
la situacion de una patente y la
autorizacion de
comercializacion?

4.01.13 Comentarios y referencias Departamento de Propiedad Industrial, Ministerio de Comercio e
Industrias. Disponible en linea: http://www.mici.gob.pa

La consecion de una patente es para la proteccion del producto por
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la cantidad de anos (20), no se conceden excenciones o
extenciones de la misma. Desiderio De Leon, Ministerio de
Comercio e Industrias, deleon@mici.gob.pa, mici.gob.pa, o
MFraguela mici.gob.pa. Para el 2013 se debe tener definida la
politica de propiedad intelectual.

4.02 Fabricacion

Cuestiones basicas

Ano Fuente

4.02.01 Numero de fabricantes 12 2011 MINSA
farmacéuticos autorizados en el
pais

&

4.02.02 ¢ Tiene el pais capacidad 2011 MINSA
industrial para realizar actividades
de...

4.02.02.01 Investigacion y desarrollo (1+D) Si [ No [X] No sabe []
para descubrir nuevos principios
activos

4.02.02.02 Produccion de materias primas Si [] No [X] No sabe []
farmaceéuticas (principios
activos)

4.02.02.03 Produccion de formulaciones a Si [X] No [] No sabe [ ]
partir de materias primas
farmacéuticas

4.02.02.04 Reacondicionamiento de las Si [X] No [[] No sabe []
formas farmacéuticas definitivas?

4.02.03 Porcentaje de la cuota de
mercado por valor producido por
los fabricantes nacionales (%)

4.02.04 Comentarios y referencias Autoridad de Salud ericconte15@yahoo.com . Arelis Quintero,
minsa.gob.pa

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

4.02.058 Porcentaje de la cuota de 10 2010 Laborator i
mercado por volumen producido Prieto
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por los fabricantes nacionales (%)

&

S.A

4.02.06S

Numero de companias
farmacéuticas multinacionales
que fabrican medicamentos
localmente

2 2011

MINSA

4.02.07S

Nuamero de fabricantes con
certificado de cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
fabricacion (GMP)

&

9 2011

MINSA

4.02.08S

Comentarios y referencias

Autoridad de Salud (Ministerio de Salud ),

Elvialau@hotmail.com, Con relacion a la pregunta 4.02.06S
tambien hay 5 farmaceuticas multinacionales que reenvasan y

reetiquetan medicamentos

La autorizacion de los laboratorios se fundamenta an la

resolucion No 32 de la OMS. Arelis Quintero
minsa. gob. pa/dnf.

Laboratorios Prieto S.A, David Alvarado, ddea@laboratorios

prieto. com
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Apartado 5. Reglamentacion farmecéutica

5.00 datos del respondiente del Apartado 5

5.00.01 Nombre completo de la persona ERIC IVAN CONTE VALDEZ
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario
5.00.02 Ndmero de teléfono 512 9163
5.00.03 Direccion electronica ericconte15@yahoo.com
5.00.04

Oftros respondientes de este
apartado

5.01 Marco reglamentario

Cuestiones basicas

jdelora@minsa.gob.pa

Ano

Fuente

5.01.01

¢ Existen disposiciones legales
que establecen las atribuciones y
responsabilidades de la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?

&

Si X No []

2011

MINSA

5.01.02

¢ Existe una Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos?

Si X No ]

2011

MINSA

5.01.03

En caso afirmativo, sirvase
indicar el nombre y la direccién de
la Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos

Direccion Nacional de Farmacias y Drogas

5.01.04

La Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos es:

€

2011

MINSA

5.01.04.01

Parte del Ministerio de Salud

XIsi

5.01.04.02

Un organismo semiauténomo

LIS
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5.01.04.03

Otro (especifique)

5.01.05 ¢, Qué funciones desempenfia la 2011 MINSA
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?
5.01.05.01 Autorizacién de Si X No []
comercializacion/registro
5.01.05.02 Inspeccién Si X No []
5.01.05.03 Control de importaciones Si X No []
5.01.05.04 Concesion de licencias Si X No []
5.01.05.05 Control del mercado Si [X] No []
5.01.05.06 Control de calidad Si XI No []
5.01.05.07 Publicidad y promocién de los  Si X] No []
medicamentos
5.01.05.08 Ensayos clinicos Si [INo [X
5.01.05.09 Farmacovigilancia Si X No []
5.01.05.10 Ofra: (por favor, especifique)  Politica nacionalde Medicamentos. La publicidad y promocion
de los medicamentos es compartida con la Comision de
Propaganda del Ministerio de Salud
5.01.06 ¢, Cuantos empleados 110 2011 MINSA
permanentes tiene la Autoridad
Nacional Reguladora de
Medicamentos?
5.01.06.01 Sirvase indicar la fecha de esta 11 de mayo 2011. la informacion se describe asi: Tecnicos
respuesta permanentes 58, tecnicos por contrato 18; Administrativos
permanentes 24, administrativos por contrato 10.
5.01.07 ¢ Dispone de un sitio web propio  Si X No [] 2011 MINSA
la Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?
5.01.07.01

En caso afirmativo, indique la
direccion del sitio web (URL) de la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos

http://www.minsa.gob.pa/minsa/direccion_farmacioas.htmi
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5.01.08 ¢ Recibe asistencia técnica Si X No [] 2011 MINSA
externa la Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos?

5.01.08.01 En caso afirmativo, por favor OPS, Red Panamericana de Armonizacion Farmacutica, United
describala: States Pharmacopoeia (USP), AECI (Agencia Espanola de

Cooperacion Internacional), ANMAT

5.01.09 ¢ Participa en iniciativas de Si [XI No [] 2011 MINSA
armonizacion o colaboracion la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?

5.01.09.01 En caso afirmativo, por favor, Red PARF, CTSM(COMISCA)Consejo de Ministros de Salud de
especifique: Centro America, Unidades Aduaneras de Gentro America ( como

observador)

5.01.10 ¢.Se ha realizado una evaluacion | Si X No [] 2011 MINSA
del sistema de reglamentacion
farmacéutica en los ultimos cinco
anos?

5.01.11 ¢ Recibe la Autoridad Reguladora | Si [X] No [] 2011 MINSA
fondos del presupuesto ordinario
del Estado?

5.01.12 ¢ Se financia la Autoridad Si X No [] 2011 MINSA
Reguladora con los derechos que
percibe por los servicios
prestados?

5.01.13 ¢ Recibe la Autoridad Reguladora  Si [] No [X] 2011 MINSA
fondos o apoyo de otras fuentes?

5.01.13.01 En caso afirmativo, por favor,
especifique:

5.01.14 ¢, Conserva la Autoridad Si [XI No [] 2011 MINSA
Reguladora los ingresos
derivados de las actividades
reguladoras?

5.01.15 ¢ Utiliza la Autoridad Reguladora | Si [X] No [] 2011 MINSA

un sistema computarizado de
gestion de la informacion para
conservar y recuperar informacion
relativa al registro, las
inspecciones, etc.?
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5.01.16

Comentarios y referencias

El apoyo del Gobierno Central es para remunerar salarios y
servicios publicos, la publicidad y promocion de los
medicamentos es compartida con la comision de propaganda
del Ministerio de Salud, ericcontelb@yahoo. com,
jdelora@minsa. gob. pa, adetoriobio, minsa. gob. pa

5.02 Autorizacion de comercializacion (registro)

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.02.01

¢ Exigen las disposiciones legales
para la autorizacion de
comercializacion (registro) para
todos los productos farmacéuticos
del mercado?

Si X No [] 2001 Ley 1-01

5.02.02

¢ Existe algun mecanismo de
exencion o dispensacion de
registro?

Si[INo [X 2011 MINSA

5.02.03

¢ Existen mecanismos para el
reconocimiento del registro
aprobado por otros paises?

Si[INo[X 2011 MINSA

5.02.03.01

En caso afirmativo, por favor,
especifique:

5.02.04

¢ Existen criterios explicitos para
evaluar las solicitudes de
autorizacion de comercializacion
de los productos farmacéuticos y
son de acceso publico?

Si X No [] 2011 MINSA

5.02.05

¢, Se utiliza la informacion
procedente del programa de
precalificaciéon de la OMS para
el registro de productos?

Si X No [] 2011 MINSA

5.02.06

Numero de productos
farmacéuticos registrados en su
pais

5766 2011 MINSA

5.02.07

¢ Exigen las disposiciones legales
que la Autoridad Sanitaria ponga
a disposicién del publico y de
forma periddica la lista de
productos farmacéuticos

Si[INo X 2011 MINSA
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registrados?

5.02.07.01

En caso afirmativo, ¢ con qué
frecuencia se actualiza la lista?

5.02.07.02

En caso afirmativo, sirvase
indicar la lista actualizada o el
URL respectivo:

5.02.08

¢Incluye siempre la DCI
(Denominacién Comun
Internacional) el expediente de
registro de medicamentos?

Si X No [] 2011 MINSA

5.02.09

¢ Exigen las disposiciones legales
el pago de un derecho por las
solicitudes de autorizacion de
comercializacion (registro)?

Si X No [] 2011 MINSA

5.02.10

Comentarios y referencias

Ley 01 de 2001 sobre medicamentos y otros productos para la
salud humana

5.02.07 . Estamos en proceso de poner a disposicion en el sitio
web del Ministerio de Salud/dnfd el listado de medicamentos
registrados, jdelora@minsa.gob.pa ericconte15@yahoo.com

Cuestiones complementarias

ARo Fuente

5.02.11S

¢ Exigen las disposiciones legales
que los titulares de la autorizacion
de comercializacién suministren
informacion acerca de las
variaciones vinculadas a las
autorizaciones de
comercializacion existentes?

Si X No [] 2011 MINSA

5.02.12S

¢ Exigen las disposiciones legales
la publicacién de un Resumen de
las caracteristicas del producto
(o ficha técnica) de los
medicamentos registrados?

Si[INo [X 2011 MINSA

5.02.13S

¢ Exigen las disposiciones legales
el establecimiento de una
comision de expertos que
participa en el proceso de
autorizacion de la
comercializacion?

Si[INo [X 2111 MINSA
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5.02.14S

¢, Se exige un ‘Certificado de
producto farmacéutico’
conforme al esquema de
certificacion de la OMS como
parte de la solicitud de
autorizacion de comercializacion?

Si X No ]

2011

MINSA

5.02.15S

¢ Exigen las disposiciones legales
una declaracion de los conflictos
de intereses potenciales por
parte de los expertos que
participan en la evaluacién y la
toma de decisiones relativas a un
registro?

Si[INo[X

2011

MINSA

5.02.16S

¢ Permiten las disposiciones
legales a los solicitantes apelar
contra las decisiones de la
Autoridad Reguladora?

Si XI No []

2011

MINSA

5.02.17S

Derecho de registro: cantidad
abonada por una solicitud de
registro de un producto
farmacéutico que contiene una
nueva entidad quimica (US$)

€

200

2011

MINSA

5.02.18S

Derecho de registro: cantidad
abonada por una solicitud de
registro de un producto

farmacéutico genérico (US$)

&

200

2011

MINSA

5.02.19S

Plazo de evaluacion de una
solicitud de autorizacion de
comercializacion (meses)

2011

MINSA

5.02.20S

Comentarios y referencias

5.03 Inspeccidon reglamentaria

Cuestiones basicas

Fuente
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5.03.01

¢ Existen disposiciones legales
que prevén el nombramiento de
inspectores farmacéuticos
publicos?

Si[]No[X

2011

MINSA

5.03.02

¢ Existen disposiciones legales
que permiten a los inspectores la
inspeccién de los locales en los
que se llevan a cabo actividades
farmacéuticas?

Si X No []

2011

MINSA

5.03.02.01

En caso afirmativo, existen
disposiciones legales que exigen
la realizacion de inspecciones

Si X No []

5.03.03

¢ Es un requisito la inspeccion
para la autorizacion de...

5.03.03.01

Instalaciones publicas

2011

MINSA

Si X No ]

5.03.03.02

Instalaciones privadas

Si X No []

5.03.04

¢,Son idénticos los requisitos de
inspeccion de las instalaciones
publicas y privadas?

€

Si X No ]

2011

MINSA

5.03.05.01

¢, Se inspecciona a los fabricantes
locales para supervisar el
cumplimiento de las Practicas
adecuadas de fabricacion (GMP)?

Si X No ]

2011

MINSA

5.03.05.02

¢, Se inspecciona a los
mayoristas privados?

Si X No ]

5.03.05.03

¢, Se inspeccionan las farmacias
minoristas?

Si X No ]

5.03.05.04

¢, Se inspeccionan las farmacias y
otros establecimientos minoristas
publicos?

Si X No ]

5.03.05.05

¢, Se inspeccionan las farmacias y
los puntos de dispensacion de los
establecimientos sanitarios?

Si X No ]

5.03.05.06

Sirvase especificar la frecuencia
de inspeccion de las diferentes
categorias de establecimientos

La frecuencia de las inspeciones se realiza una vez al ano y
cuando ocurren denuncias, la falta de apoyo en la contratacion de
personal profesional dificulta las inpeciones anuales exigidas.
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Supervisora de establecimientos Farmaceuticos,Ministerio de
Salud. Arelis Quintero Minsa.gob.pa

5.03.06 Comentarios y referencias La Autoridad de Salud, emite una licencia de operacion para
establecimiento Farmaceutico y No Farmaceutico anualmente,
por lo tanto es un requisito tener este documento a la
vista, para la supervision, jdelora@minsa. gob. pa.

5.04 Control de las importaciones

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.04.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 MINSA
que exigen una autorizacién para
importar medicamentos?

5.04.02 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 MINSA
que permiten la toma de muestras
de productos importados para su
analisis?

5.04.03 ¢ Existen disposiciones legales Si [ No X 2011 MINSA
que requieren la importacion de
medicamentos a través de
puertos aduaneros autorizados?

5.04.04 ¢ Existen disposiciones legales Si [ No [X 2011 MINSA
que autorizan la inspeccion de los
productos farmacéuticos
importados en el puerto aduanero
autorizado?

5.04.05 Comentarios y referencias La ley 01-2001 reglamentea la importacion, calidad y eficacia de
los medicamentos. jdelora@minsa.gob.pa , Arelis Quintero

5.05 Concesion de licencias

Ano Fuente

5.05.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 MINSA
que exigen que los fabricantes
estén autorizados? En caso
afirmativo, sirvase proporcionar a
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continuacion los documentos
respectivos

5.05.02

¢ Existen disposiciones legales
que exigen el cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
fabricacion (GMP) por parte de
los fabricantes nacionales e
internacionales?

Si X No ]

2011

MINSA

5.05.02.01

En caso negativo, por favor,
especifique

5.05.03

¢ Publica el Estado normas de
GMP?

Si X No ]

2011

MINSA

5.05.04

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que los importadores
estén autorizados?

Si X No ]

2011

MINSA

5.05.05

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que los mayoristas y
los distribuidores estén
autorizados?

Si X No ]

2011

MINSA

5.05.06

¢ Existen disposiciones legales
gue exigen el cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
distribucion (GDP) por parte de
los mayoristas y distribuidores?

Si X No []

POR FAVOR, CUANDO RELLENE
ESTA PARTE, no se olvide de
rellenar también las cuestiones
pertinentes en los apartados
ADQUISICION y DISTRIBUCION

2011

MINSA

5.05.07

¢ Publica el Estado normas de
GDP nacionales?

Si X No []

2011

MINSA

5.05.08

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que los farmacéuticos
estén inscritos en un registro?

Si X No ]

2011

MINSA

5.05.09

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que las farmacias
privadas estén autorizadas?

Si X No ]

2011

MINSA

5.05.10

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que las farmacias
publicas estén autorizadas?

Si X No ]

2011

MINSA

5.05.11

¢, Publica el Estado normas de
GPP (Practicas adecuadas de
farmacia) nacionales?

Si X No ]

2011

MINSA
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5.05.12 ¢ Requieren las disposiciones Si [ No [X 2011 MINSA
legales la publicacion de la lista
completa de instalaciones
farmacéuticas autorizadas?

5.05.13 Comentarios y referencias Ley No 1 de medicamentos y decreto 178 que reglamenta la ley N.
1.

Decreto 93 de 8 de abril de 1997 por el cual se reglamentan las
buenas practicas de fabricacién de productos farmacéuticos
jdelora@minsa.gob.pa ericconte15@yahoo.com, Minsa Arelis
Quintero minsa.gob.pa. Laboratorio Prieto S.A. dea@]laboratorios
prieto.com

5.06 Control del Mercado y control de calidad

Cuestiones basicas

Ano Fuente
5.06.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X] No [] 2011 MINSA
para el control de calidad de los
medicamentos comercializados?

5.06.02 ¢ Existe un laboratorio que Si X No [] 2011 MINSA
efectie analisis de control de
calidad en el pais?

5.06.02.01 En caso afirmativo, ¢forma parte  Si[] No [X
de la Autoridad Reguladora
dicho laboratorio?

5.06.02.02  ; Contrata la Autoridad Si [] No [X]
Reguladora servicios en algun
otro sitio?

5.06.02.03 En caso afirmativo, por favor,
especifique:

5.06.03 ¢ Existe un laboratorio nacional No

aprobado para colaborar con el
programa de precalificacion de
la OMS?

5.06.04 Los medicamentos se someten a 2011 MINSA
analisis:

5.06.04.01 Para vigilar la calidad en el sector  Si [X] No []
publico (recogida sistematica de
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muestras en depdsitos de
farmacias y establecimientos
sanitarios)

5.06.04.02

Para vigilar la calidad en el sector
privado (recogida sistematica de
muestras en puntos de venta al
por menor)

Si X No []

5.06.04.03

En caso de denuncias o de
notificacion de problemas

Si X No ]

5.06.04.04

Para el registro de un producto

Si X No []

5.06.04.05

Para la precalificacion con vistas
a una adquisicion publica

Si[]No[X

5.06.04.06

Cuando los productos estan
destinados a un programa
publico, antes de aceptarlos o de
distribuirlos

Si[INo X

5.06.05

¢, Recogen los inspectores
estatales muestras de productos
gue se someten a analisis de
farmacovigilancia?

Si X No [] 2011 MINSA

5.06.06

¢ Cuantas muestras de control de
calidad se han recogido en los
dos ultimos afios para su
analisis?

945 2011 MINSA

5.06.07

¢, Cuantas muestras en total
fueron analizadas en los dos
ultimos afios no han cumplido las
normas de calidad?

132 2011 MINSA

5.06.08

¢,Son de acceso publico los
resultados de los analisis
cualitativos efectuados en los dos
ultimos anos?

Si[INo[X 2011 MINSA

5.06.09

Comentarios y referencias

El Instituto Especializado de Analisis IEA es parte de la
Universidad de Panama. La universidad es auténoma. Este
laboratorio cuenta con una infraestructura, personal capacidtado y
equipado para brindar un servicio eficiente. La empresa privada
cubre los gastos de analisis de control de calidad cualitativo y
cuantitativo de las muestras de medicamentos que le envia el
Ministerio de Salud para el registro de una forma farmacéutica de
una marca comercial. Los resultados de analisis son devueltos al
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Ministerio para su aprobacién o rechazo de registro.

Para vigilar la calidad de los productos en el sector publico se
supervisa a aquellos productos adquiridos por la ley 11-89,
permisos especiales de importacion, aquellos, con sospecha de
fallas farmaceutica, terapeutica o de dificultades en el etiquetado.
En el sector privado se efectua la inspeccion para evaluacion del
etiquetado. En caso de denuncias se realiza la inspeccion en el
establecimiento donde ocurrio la denuncia de problema del
medicamento. Para el registro sanitario se le realiza un analisis
previo, por el departamento de registro. De las 132 muestras que
no cumplieron 25 de ellas sus analisis son no satisfactorios y 107
incumplieron con el etiquetagdo. Ministerio de Salud, Anabel de
Toribio, minsa.gob.pa/dnfd

5.07 Publicidad y promocion de los medicamentos

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.07.01

¢ Existen disposiciones legales
para regular la promocion y la
publicidad de los medicamentos
de venta con receta?

Si X No [] 2011 MINSA

5.07.02

¢ Quién esta a cargo de regular la
promocion o la publicidad de los
medicamentos?

Comision de Publicidad y Propaganda de la Direccion General
de Salud

5.07.03

¢ Prohiben las disposiciones
legales la publicidad directa al
publico de los medicamentos de
venta con receta?

Si X No [] 2011 MINSA

5.07.04

¢ Exigen las disposiciones legales
la aprobacion previa del material
promocional o publicitario de un
medicamento?

€

Si X No [] 2011 MINSA

5.07.05

¢ Existen directrices o
disposiciones reglamentarias
sobre publicidad y promocién de
los medicamentos de venta sin
receta?

Si X No [] 2011 MINSA
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5.07.06

¢ Existe un codigo deontolégico
nacional con relacion a la
publicidad y la promocién de
medicamentos por parte de los
titulares de la autorizacién de
comercializacion y dicho cédigo
es de acceso publico?

Si X No [] 2011

MINSA

5.07.06.01

En caso afirmativo, ¢ concierne el
cédigo deontolégico sélo a los
fabricantes nacionales, solo a los
fabricantes multinacionales o bien
a ambos?

Nacionales

L]Si

Multinacionales

LISi

Ambos

XSi

5.07.06.02

5.07.06.03

En caso afirmativo, ¢ es voluntario
el cumplimiento del codigo?

En caso afirmativo, ¢ prevé el
cédigo un procedimiento formal
para denuncias y sanciones?

Si[]No X

Si[]No[X

5.07.06.04

En caso afirmativo, ¢es de
acceso publico la lista de
denuncias y sanciones realizadas
en los dos ultimos afos?

Si[]No X

5.07.07

Comentarios y referencias

5.08 Ensayos Clinicos

Cuestiones basicas

El articulo 150 de la ley 1 de medicamentos establece las

directriceses sobre propaganda de medicamentos y la Comision de
Publicidad y propaganda de la Direccion General de Salud
establece la reglamentacion. Maria E. de Sanchez , tel 512-9162,

msanchez@minsa.gob.pa.

Ano

Fuente

5.08.01

¢ Existen disposiciones legales
que exigen una autorizacion de la
Autoridad Reguladora para llevar
a cabo ensayos clinicos?

Si X No [] 2011

MINSA
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5.08.02

¢ Existen disposiciones legales
gue exigen el visto bueno de un
comité de ética (comité ético de
investigacion clinica) antes de
iniciar un ensayo clinico?

Si X No ]

2011

MINSA

5.08.03

¢ Existen disposiciones legales
que exigen la inclusion de los
ensayos clinicos en un registro
internacional, nacional o regional?

Si X No ]

2011

MINSA

5.08.04

Comentarios y referencias

Existen normas sobre estudios clinicos,

2003 y la resolucion No 390 de noviembre de 2003.
giococast_14@yahoo. com

|as mismas le
conceden al Intituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la
Salud la facultades para autorizar los mismos: ley No 78 de

Cuestiones complementarias

Ano

Fuente

5.08.05S

¢ Existen disposiciones legales
sobre el cumplimiento de las
GMP por parte de los productos
en fase de investigacion clinica?

Si XI No []

2011

MINSA

5.08.06S

¢ Exigen las disposiciones legales
que el patrocinador y el
investigador cumplan las
Practicas clinicas adecuadas
(GCP)?

Si X No ]

2011

MINSA

5.08.07S

¢, Publica el Estado normas de
GCP nacionales?

Si[]No[X

2011

MINSA

5.08.08S

¢ Autorizan las disposiciones
legales la inspeccién de los
centros en los que se llevan a
cabo ensayos clinicos?

Si X No ]

2011

MINSA

5.08.09S

Comentarios y referencias

5.09 Medicamentos fiscalizados

Cuestiones basicas
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Ano Fuente

5.09.01

El pais es signatario de los
convenios (0 convenciones)
siguientes:

5.09.01.01

Convencion Unica sobre
Estupefacientes, de 1961

Si[XI No [] 2011 MINSA

5.09.01.02

Convencion Unica sobre
Estupefacientes, de 1961,
enmendada por el Protocolo de
1972

Si X No [] 2011 MINSA

5.09.01.03

Convenio sobre Sustancias
Sicotropicas, de 1971

Si X No [] 2011 MINSA

5.09.01.04

Convencion de las Naciones
Unidas contra el Trafico llicito
de Estupefacientes y
Sustancias Sicotrépicas, de
1988

Si X No [] 2011 MINSA

5.09.02

¢ Existen disposiciones legales
para el control de las sustancias
estupefacientes y psicotrépicas y
de sus precursores?

Si X No [] 2011 MINSA

5.09.03

Consumo anual de morfina
(mg/habitante)

0.109150 2009 INCB

5.09.04

Comentarios y referencias

International Narcotics Control Board. Disponible en linea:
http://www.incb.org

Las Leyes Nacionales para el control de estupefacientes y
psicotropicos son : Ley No 23 de 16 feb 1954 (por la cual se
reglamenta la importacién, manejo y uso de las drogas enervantes,
estupefacientes o narcéticos y productos de patente que las
contengan y se disponen sanciones para los infractores de las
mismas), y el Decreto 524 de 1 de junio de 1956 (por el cual se
reglamenta el articulo 13 de la ley 23 de 1954 sobre importacion,
manejo y uso de drogas enervantes, estupefacientes o narcoéticos)

Autoridad de Salud, Elsa Jara, ejara@minsa.gob.pa

Cuestiones complementarias

| Afo | Fuente

5.09.05S

Las disposiciones legales y
reglamentarias para el control de
las sustancias estupefacientes y

Si ] No X] No sabe [] 2010 MINSA
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psicotropicas y de sus
precursores, ¢han sido
examinadas por una organizacion
asociada de la OMS o un grupo
de expertos internacionales de la
OMS para evaluar el equilibrio
entre la prevenciéon del abuso de
dichas sustancias y el acceso por
necesidad médica a las mismas?

5.09.05.018  En caso afirmativo, ¢en qué ario

5.09.068 Consumo anual de fentanilo 0.012503 2009 INCB
(mg/habitante)
5.09.078 Consumo anual de petidina 1. 379523 2009 INCB
(mg/habitante)
5.09.088 Consumo anual de oxicodona 0 2011 MINSA
(mg/habitante)
5.09.095 Consumo anual de hidrocodona 0 2011 MINSA
(mg/habitante)
5.09.108 Consumo anual de fenobarbital 117.64 2010 MINSA
(mg/habitante)
5.09.118 Consumo anual de metadona 0. 215063 2009 INCB
(mg/habitante)
5.09.128 Comentarios y referencias International Narcotics Control Board. Disponible en linea:
http://www.incb.org
Los medicamentos oxicodona e hidrocodona no se importaron
por falta de registro sanitario. En el ano 2010 se autorizaron para la
importaron 400.65 kilos de fenobarbital. Autoridad de Salud, Elsa
Jara, ejara@minsa.gob.pa

5.10 Farmacovigilancia

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.10.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2001 Ley 01-01
que prevén actividades de
farmacovigilancia como parte
del mandato de la Autoridad
Reguladora?
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5.10.02

¢ Existen disposiciones legales
que exigen la supervision
continua de la inocuidad de los
productos por parte de los
titulares de las autorizaciones de
comercializacién respectivas,
asi como su notificacion a la
Autoridad Reguladora?

Si X No ]

2011

MINSA

5.10.03

¢ Existen disposiciones legales
sobre supervision de reacciones
adversas a medicamentos
(RAM) en su pais?

Si X No []

2011

MINSA

5.10.04

¢ Existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais?

Si X No ]

2011

MINSA

5.10.04.01

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais,
¢cuantas personas con
dedicacion exclusiva (a tiempo
completo) emplea dicho centro?

€

8

5.10.04.02

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais, ¢ se
ha publicado un informe analitico
en los dos ultimos afos?

Si X No []

5.10.04.03

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais,

¢ publica dicho centro un boletin
de RAM?

Si X No ]

5.10.05

¢, Se emplea un formulario oficial
normalizado para la notificacién
de RAM en su pais?

Si X No ]

2011

MINSA

5.10.06

¢ Existe una base de datos de
RAM nacional en su pais?

Si X No ]

2011

MINSAS

5.10.07

¢, Cuantas notificaciones de RAM
hay en la base de datos?

&

3106

2011

MINSA
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5.10.08

¢, Cuantas notificaciones de RAM
se han recibido en los dos ultimos
anos?

€

1132

2011

MINSA

5.10.09

¢, Se envian notificaciones de
RAM a la base de datos de la
OMS en Uppsala?

Si[]No[X

2011

MINSA

5.10.09.01

En caso afirmativo, indique el
numero de notificaciones de RAM
remitidas en los dos ultimos arios:

&

5.10.10

¢ Hay un comité nacional asesor
de farmacovigilancia capaz de dar
asistencia técnica sobre
evaluacion de la causalidad,
evaluacién de riesgos, gestiéon de
riesgos, investigacion de casos y
comunicacion de crisis?

Si[] NoX

2011

MINSA

5.10.11

¢, Existe una estrategia de
comunicacion clara para la
comunicacion de rutina y la
comunicacion de crisis?

Si X No ]

5.10.12

En ausencia de un sistema de
farmacovigilancia nacional, ¢,se
vigilan las RAM en al menos un
programa de salud publica (por
ejemplo, un programa de
tuberculosis o de VIH o sida)?

Si X No ]

5.10.13

Por favor, describa como piensa
mejorar el sistema de
farmacovigilancia

Se intentard que cada region de salud cuente con un centro de

farmacovigilancia; igualmente en sus hospitales. Seguir
capacitando a los profesionales de la salud en el tema.

5.10.14

Comentarios y referencias

Ley No 1 2001 sobre medicamentos y otros productos para la
salud humana, el decreto 178 de junio de 2001 -

Reglamento.mheg29@yahoo.es,

7 profesionales Farmaceuticos Capacitados y una secretaria,son
las personas que componen el sistema de farmacovigilancia.

La cantidad de notificaciones de RAM es la siguiente : 2009 y 2010
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total 1132, la publicacion del boletin de RAM es parcial debido a
la inclusion de otros topicos . Existe una estrategia clara para
comunicacion de rutina, para comunicacion en crisis no se ha
habilitado el sistema; éste esta en proyeccion. Hay un sistema

nacional y un centro de Farmacovigilancia.

Cuestiones complementarias

Afio Fuente
5.10.158 ¢, Se responde a los notificadores? | Si X] No [] 2011 MINSA
5.10.168 ¢ Esta informatizada la base de Si [ No X 2011 MINSA
datos de RAM?
5.10.178 ¢,.Se comunican los errores de Si X No [] 2011 MINSA
medicacién (EM)?
5.10.188 ¢ Cuantos EM existen en la base
de datos de RAM?
5.10.198 ¢ Se incluye un plan de gestion | Si X No [] 2011 MINSA
de riesgos en el expediente
farmacéutico enviado para
obtener la autorizacion de
comercializacién?
¢, Quiénes han notificado RAM en
510.20S los dos ultimos afios? 2011 MINSA
510.2001S  Médicos X si
5.10.20.028  Enfermeras D si
5.10.20.038  Farmacéuticos D'si
5.10.20.04S  Consumidores D si
5.10.20.058  Compainiias farmacéuticas DJ'si
5.10.20.068  Ofros (sirvase indicar el nombre  Otros Profesionales de la Salud
de las personas)
5.10.218 ¢,Se ha tomado alguna decision Si X No [] 2011 MINSA

reglamentaria basada en los
datos de farmacovigilancia
locales en los dos ultimos afos?
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5.10.228 ¢ Existen cursos de formacién en  Si [X] No [] 2011 MINSA
materia de farmacovigilancia?

5.10.22.01S  En caso afirmativo, ¢cuantas 2011 MINSA
personas han recibido formacién
en los dos ultimos afos?

5.10.23S

Comentarios y referencias

El plan de gestion de riesgo solamente incluye los
productos biotecnologicos

En los dos anos anteriores solamente se ha tomado |a
decision basado en |a farmacovigilancia de Sibutramina y
Rosiglitazona las cuales salieron del mercado

Los cursos de formacion en Farmacovigilancia no los brinda
el centro, existe a nivel de postgrado Universitario.

En cuanto a la cantidad de personas que han recibido la
formacion en farmacovigilancia, no se dispone de dicha de
informacion.
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Apartado 6. Financiacion de los medicamentos

6.00 Datos del respondiente del Apartado 6

6.00.01 Nombre completo de la persona Zila B Samaniego R
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

6.00.02 Numero de teléfono 512-9521

6.00.03 Direccion electrénica zilasamaniego @hotmail. com

6.00.04 Otros respondientes de este castillobeitiadiogenes@yahoo. com
apartado

6.01 Cobertura de medicamentos y exenciones

Cuestiones basicas

Afio Fuente
6.01.01 ¢ Reciben las siguientes personas 2011 Suministros
MINSA

medicamentos de forma gratuita?

6.01.01.01 Pacientes que carecen de medios  Si [X] No[]
para adquirirlos

6.01.01.02  Menores de 5 afios Si [X] No[]
6.01.01.03  Mujeres embarazadas Si [X] No[]
6.01.01.04 Personas ancianas Si [ No[X]

6.01.01.05 Sirvase detallar o explicar sus
respuestas afirmativas a las
cuestiones precedentes

6.01.02 ¢ Existe un sistema de salud 2011 Suministros
publico o un plan de seguro IR
social de enfermedad o un
programa publico que proporcione
medicamentos de forma gratuita?

Especifique:

6.01.02.01 Todos los medicamentos incluidos  Si [X] No []
en la lista de medicamentos
esenciales (LME)

6.01.0202  Medicamentos contra Si X No []
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enfermedades no transmisibles
(cualquiera que sea dicha
enfermedad)

6.01.02.03

Medicamentos antipaludicos

Si X No []

6.01.02.04

Medicamentos antituberculosos

SiXI No ]

6.01.02.05

Medicamentos contra
enfermedades de transmision
sexual

Si X No []

6.01.02.06

Medicamentos contra el VIH/sida

Si X No []

6.01.02.07

Vacunas del PAI

Si X No []

6.01.02.08

Otros, por favor, especifique

Nutricion

6.01.02.09

Por favor, detalle o explique sus
respuestas afirmativas a las
cuestiones precedentes

6.01.03

¢ Existe un seguro de enfermedad
nacional o un seguro social
nacional u otro seguro de
enfermedad nacional que
proporcione al menos cobertura
parcial en materia de
medicamentos?

SilCdNo X 2011 Suministros
-Minsa.
CSS

6.01.03.01

¢ Cubre el susodicho seguro los
medicamentos que figuran en la
LME en el caso de los pacientes
ingresados (‘hospitalizados’)?

Si[INo X

6.01.03.02

¢, Cubre el susodicho seguro los
medicamentos que figuran en la
LME en el caso de los pacientes
externos (ambulatorios)?

Si[] No[X

6.01.03.03

Sirvase describir la cobertura de
medicamentos que ofrecen los
planes de seguridad publicos

La cobertura de medicamentos que ofrece la CSS, son los
incluidos en la lista oficial de medicamentos de la
institucion, ademas de aquellas formulas innovadoras
nuevas que obtienen el registro sanitario en el pais y son
recomendadas por especialistas para obtener mejores
resultados en el tratamiento de los pacientes. La |ista de
medicamentos incluye medicacion para neonatos

ninos, adultos, ancianos. Coordinacion Nacional de Farmacia-
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Caja de Seguro Social y los proporciona de forma gratuita
para asegurados y beneficiarios, Coordinador Nacional de
Fagrmacia Caja de Seguro Social. Carlos Rodriguez,

carodr iguez@css. gob. pa

6.01.04

¢, Proporcionan los planes de
seguro de enfermedad privado
alguna cobertura en materia de
medicamentos?

Si[JNo[X 2011 Suministro
s-Minsa.

CSS

6.01.04.01

En caso afirmativo, ¢ es obligatorio
proporcionar cobertura en el caso
de los medicamentos que figuran
en la LME?

Si[INo X

6.01.05

Comentarios y referencias

6.02 Aranceles y copagos para los pacientes

Cuestiones basicas

Suministros Ministerio de Salud 2011

El ministerio de Salud brinda cobertura solamente a los
pacientes incluidos en los programas tales: Tuberculosis
Nutricion, VIH/SIDA, Cesacion de Trabajo, Chagas, menores de
5 anos y a aquellos pacientes de escasos recursos previa
evalucion por el servicio de Trabajo Social. Suministros
del Minsa, zilasamaniego @hotmai |. com.

La caja de seguro social brinda a todos los asegurados y
beneficiarios los medicamentos de su |lista de medicamentos
ofial completamente gratuitos . Coordinador de Farmacias de
la Caja de Seguro Social, Carlos Rodriguez,

carodr i guez@css. gob. pa

ARo Fuente

6.02.01 En su sistema asistencial, ¢existe | Si [] No [X] 2011 Suministro
algun requisito de copago o de s-Minsa
arancel por interconsultas?

6.02.02 En su sistema asistencial, ¢ existe | Si [] No [X] 2011 Suministro
algun requisito de copago o de s-Minsa
arancel por medicamentos?

6.02.03 En la practica (aunque ello Si[] No [X] No sabe [ ] 2011 Suministros

-Minsa

infrinja el reglamento), ¢ se
utilizan ocasionalmente las
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ganancias derivadas de los
aranceles o las ventas de
medicamentos para pagar los
sueldos o suplementar los
ingresos del personal sanitario
publico del mismo
establecimiento?

6.02.03.01 Sirvase describir el sistema de
copagos y de aranceles de los
pacientes

6.02.04

Comentarios y referencias

Para la atencion de pacientes en el servicio de salud publico no
existe sistema de copago ni aranceles relacionados con
medicamentos . Suministros del Minsa, Zila Samaniego ,
zilasamaniego@hotmail.com

6.03 Regulacion de los precios en el sector privado

Cuestiones basicas

Ano Fuente

6.03.01

¢ Existen disposiciones legales o
reglamentarias que afectan el
precio de los medicamentos?

SiX No [ 2011 MEF

6.03.01.01

En caso afirmativo, las
disposiciones conciernen a los
fabricantes

Si[] No ]

6.03.01.02

En caso afirmativo, las
disposiciones conciernen a los
mayoristas

Si XI No []

6.03.01.03

En caso afirmativo, las
disposiciones conciernen a los
minoristas

Si XI No ]

6.03.01.04

Sirvase explicar las respuestas
afirmativas anteriores: (explique
el alcance de las disposiciones,
por ejemplo, si se aplican a los
medicamentos genéricos o a los
originales o a subclases de
medicamentos, a los
medicamentos de la LME,
etcétera)

Segun el articulo 201 de la ley 45 de 2007, La regulacion de
precios de los bienes y servicios se realizara mediante la fijacion
de un precio maximo de venta, utilizando como parametro el precio
internacional mas el arancel aplicado(0) o el precio nacional, el que
sea mas bajo de los dos. A este ultimo precio se le agregara un
margen de utilidad global razonable, de acuerdo con las
caracteristicas comerciales del producto y el mercado nacional.En
condiciones normales, la fijacién del precio se realizara al nivel de
mayorista,pero podra fijarse al nivel de minorista si las condiciones
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del mercado asi lo requieren

6.03.02 ¢ Administra el Estado un sistema | Si[X] No [] 2011 ACODECO
activo de vigilancia de los precios
de los medicamentos en el pais
(precios al por menor)?

6.03.03 ¢ Existen disposiciones Si[1No[]
reglamentarias que obligan a
poner a disposicidon del publico la
informacion relativa a los precios
al por menor de los
medicamentos?

6.03.03.01 En caso afirmativo, por favor,
explique como se hace publica
dicha informacion

6.03.04 Comentarios y referencias Ministerio de Economia y Finanzas MEF. Disponible en linea:
http://www.mef.gob.pa

6.04 Precios, disponibilidad y asequibilidad

Cuestiones basicas

Ano Fuente

6.04.01-04  Sirvase indicar si se ha hechoun  Si[] No [X] No sabe [] 2007 ACODECO
estudio de los precios de los
medicamentos con arreglo a la
metodologia de la OMS/Accion
Internacional para la Salud (HAI)
en los ultimos cinco afios en su
pais

En caso afirmativo, por favor,
indique el afio del estudio y use
los resultados para rellenar esta
tabla.

En caso negativo y si se han
efectuado otros estudios en
materia de precios y de
disponibilidad de medicamentos,
por favor, no rellene este apartado
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con los resultados de dichos

estudios, pero anote algunos de
esos resultados en la casilla de

comentarios y adjunte el informe
junto con el cuestionario.

Canasta de medicamentos

Adquisicion Paciente Paciente
claves publica publico privado
Disponibilidad Media (%) Orig. 6.04.01.01 6.04.01.03
(una o ambas)

LPG 6.04.01.02 6.04.01.04
Mediana Orig. 6.04.02.01 6.04.02.03
(%)
LPG 6.04.02.02 6.04.02.04
Precio Razén Orig. 6.04.03.01 6.04.03.03 6.04.03.05
mediana
de precios
LPG 6.04.03.02 6.04.03.04 6.04.03.06
Asequibilidad Dias de | Nimero Orig 6.04.04.01 6.04.04.03
trabajo necesarios para de dias de '
que un trabajador trabaio
estatal que gana el J
salario minimo pueda 6.04.04.02 6.04.04.04

acceder a un
tratamiento
convencional

con trimetoprim y
sulfametoxazol para
tratar la infeccion
respiratoria de un nifio

Comentarios y referencias
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Cuestiones basicas

Ano Fuente

6.05.01 Sirvase indicar si se ha hecho un | Si[X] No [] No sabe [] 2007 ACODECO
estudio sobre los componentes de AREDIS
los precios de los medicamentos
en los ultimos cinco afios en su
pais. En caso afirmativo, por favor,
indique el afio del estudio y use los
resultados para rellenar las
cuestiones siguientes.

6.05.02 Margen porcentual acumulativo
mediano entre el precio minimo
garantizado (MSP)/precio de
costo, seguro y flete (CIF) y el
precio final de un medicamento de
una canasta de medicamentos
claves en el sector publico
(contribucién % mediana)

6.05.03 Margen porcentual acumulativo
mediano entre el precio minimo
garantizado (MSP)/precio de
costo, seguro y flete (CIF) y el
precio final de un medicamento de
una canasta de medicamentos
claves en el sector privado
(contribucién % mediana)

6.05.04 Comentarios y referencias La ultima encuesta sobre precios de los medicamentos es del
ano 2007, realizada por la autoridad de la libre
competencia y asuntos del consumidos. acodeco. gob. pa

Cuestiones complementarias

6.05.058 Contribucién porcentual mediana
del MSP/CIF al precio final de un
medicamento de una canasta de
medicamentos claves en el sector
publico (contribucion % mediana)

6.05.06S Contribucién porcentual mediana
del MSP/CIF al precio final de un
medicamento de una canasta de
medicamentos claves en el sector
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privado (contribucién % mediana)

6.05.07S Precio mediano de venta del
fabricante (CIF), en porcentaje (%)
del precio final de un medicamento
de una canasta de medicamentos
claves

6.05.085 Precio mediano de venta al por
mayor, en porcentaje (%) del
precio final de un medicamento de
una canasta de medicamentos
claves

6.05.095 Margen mediano o cargo por
entrega del farmacéutico, en
porcentaje (%) del precio al por
menor, en una canasta de
medicamentos claves

6.05.108 Contribucion porcentual mediana
del margen mayorista al precio
final de un medicamento de una
canasta de medicamentos claves
(en los sectores publico y privado)
(%)

6.05.11S Contribucion porcentual mediana
del margen minorista al precio
final de un medicamento de una
canasta de medicamentos claves
(en los sectores publico y privado)
(%)

6.05.128 Comentarios y referencias La contribucion porcentual mediana del minorista es de 45 %
debido a la rebaja legalmente establecida de un 25 % para
personas de la tercera edad . Informacion proporcionada por

Empresa privada Laboratorios Prieto, dea@laboratorios
prieto.com,

6.06 Derechos e impuestos aplicables a los medicamentos (Mercado)

Cuestiones basicas

Ano Fuente
6.06.01 ¢ Se aplican derechos a los Si X No [] 2010 Laboratorio
principios activos (PA) Prieto S.A.
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importados?

6.06.02

¢, Se aplican derechos a los
productos terminados
importados?

Si ] No [X

2010

Laboratorio
Prieto S.A.

6.06.03

IVA (impuesto sobre el valor
anadido) o cualquier otro
impuesto percibido por los
productos farmacéuticos
terminados

Si[INo[X

2010

Laboratorio
Prieto S.A.

6.06.04

¢ Existen disposiciones que preven
exenciones o dispensaciones para
los medicamentos y los productos
para la salud?

SiX] No []

2010

MINSA

6.06.05

Sirvase especificar las categorias
de medicamentos sujetos a
impuestos y describa las
exenciones o dispensaciones que
existen

6.06.06

Comentarios y referencias

Los medicamentos no estan sujetos a impuestos. Laboratorio

Privado, David E. Alvarado, Laboratorios Prieto S .A ,

dea@laboratorios prieto.com

Cuestiones complementarias

Afo Fuente
6.06.07S Derechos que se aplican a los 3 2010 Laboratorio
principios activos (PA) importados Prieto S.a.
(%)
6.06.085 Derechos que se aplican a los 0 2010 Laboratorio
productos terminados importados Prieto S.A.
(%)
6.06.09S IVA que se aplica a los productos | 0 2010 Laboratorio
farmacéuticos terminados (%) Prieto S.A.
6.06.10S Existe una legislacion vigente denominada ley de Incentivos

Comentarios y referencias

Tributarios, Laboratorios Prieto, David E Alvarado

dea@laboratorios prieto. com
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Apartado 7. Adquisicion y distribucion de los medicamentos

7.00 Datos del respondiente del Apartado

7.00.01

7.00.02

7.00.03

7.00.04

Nombre completo de la persona
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

Numero de teléfono
Direccion electronica

Otros respondientes de este
apartado

7.01 Adquisicion en el sector piiblico

Cuestiones basicas

Yeny Marioth Levy

512 9603

jenylevy@hotmai . com

Analida Rogers 503-4629, arogers@css. gob. pa

Ano Fuente
7.01.01 La adquisicién en el sector 2011 Almacen—
publico es: Minsa.
Almacen-
CSS
7.01.01.01 Descentralizada LIsi
7.01.01.02 Centralizada y descentralizada DJsi
7.01.01.03 Por favor, explique: El Ministerio de Salud adquire medicamentos para los
hospitales regionales y regiones de salud. Los hospitales
con administracion de patronatos reciben fondos publicos,
compran sus propios medicamentos. La caja de Seguro Social
compra a traves de licitacion de precio unico a nivel central
la primera compra, luego las unidades ejecutoras pueden
realizar compras en caso de no recibir insumos del Almacen
central
7.01.02 Si la adquisicién en el sector 2011 Almacen
publico esta total o parcialmente Minsa.
centralizada, la misma esta a Almacen-
cargo de un organismo de GSS
adquisicién, que es:
7.01.02.01 Parte del Ministerio de Salud Si X No []
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7.01.0202  Semiauténomo Si [ No []
7.01.02.03 Autéonomo Si[INo[X
7.01.02.04 Un organismo estatal a cargo Si X No []
de la adquisicion de bienes
publicos en general
7.01.03 Los documentos con Si X] No [] 2011 Almacen
invitaciones del sector publico a Minsa.
presentar ofertas son de acceso Almacen-
publico CSS
7.01.04 Las adjudicaciones del sector Si XI No [] 2011 Almacen
publico son de acceso publico Minsa.
Almacen-
CSS
7.01.05 Las adquisiciones se basan en Si[INo X 2011 Almacen
un sistema de precalificacion de Minsa.
proveedores Almacen-
CSS
7.01.05.01 Sirvase describir cémo funciona
dicho sistema:
7.01.06

Comentarios y referencias

El Ministerio de Salud y La Caja de Seguro Social tienen
administraciones diferentes. El almacen de la CSS no forma
parte del Minsa, El departamento de Compras de la CSS

tampoco forma parte del Minsa.

jenylevy@hotmail.com Analida Rogers 503-4629
arogers@css. gob. pa

Cuestiones complementarias

ARo Fuente

7.01.07S ¢ Existe una norma escrita para | Si X No [] 2011 Almacen
las adquisiciones del sector Minsa.
publico? En caso afirmativo, Almacen-
sirvase anotar el afio de CSS
aprobacién en el campo “afo”

7.01.08S ¢ Existen disposiciones que Si [ No X 2011 Almacen
concedan prioridad a los bienes Minsa.
producidos por los fabricantes Almacen-
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locales en las adquisiciones GSS
publicas?

7.01.098 ¢ Existe una separacion clara Si X No [] 2011 Almacen
entre las funciones claves del Minsa.
servicio de compras y del Almacen—
comité de adjudicacion? CSS

7.01.108 ¢ Existe algun procedimiento Si X No [] 2011 Almacen
para garantizar la calidad de los Minsa.
productos adquiridos? Almacen-

CSS
7.01.10.01S  En caso afirmativo, el proceso  Si [X] No []
de garantia de la calidad incluye
la precalificacion de los
productos y los proveedores

7.01.10.028  En caso afirmativo, ¢ existen Si[INo X
criterios y procedimientos
precisos para la precalificacion
de proveedores?

7.01.10038  En caso afirmativo, ¢es de Si[JNo X
acceso publico la lista de
proveedores y de productos
precalificados?

7.01.118 ¢ Existe una lista de muestras | Si [] No [X] 2011 Almacen
analizadas durante el proceso Minsa.
de adquisicion y de los Almacen-
resultados de los andlisis GSS
cualitativos?

7.01.128 ¢, Cuales de los métodos de 201 Almacen
licitacion siguientes se utilizan Minsa.

N Almacen-
para efectuar adquisiciones en cSS
el sector publico?

70112018 | jcitaciones nacionales Si [XI No []

7.01.12.028 | jcitaciones internacionales Si XI No []

7.01.12038  Adquisiciones directas Si X No []

7.01.13S

Comentarios y referencias

Las normas que establecen las compras en el Minsa y la CSS son
las siguientes: Ley No 22 de 2006 para el Minsa ylaley No 51 de
la Caja de Seguro Social. En la CSS hay separacion entre el
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7.02 Distribucion en el sector publico

Cuestiones basicas

departamento de compras y el comité de adjudicaciones , el
Ministerio de Salud no separa estos departamentos.

Para los principios activos incluidos en la lista de medicamentos

intercambiables se exige la precalificacion de producto y

proveedores.

La CSS no realiza licitaciones internacionales.

jenylevy@hotmail.com, Analida Rogers 503-4629,

arogers@css.gob.pa

Afo Fuente

7.02.01 ¢ Dispone el Departamento Si X No [] 2011 Almacen
responsable del sistema de Minsa.
suministro publico de un Almacen-
Almacén central de suministros CSS
médicos en el pais?

7.02.02 Numero de almacenes publicos | 16 2011 Almacen
en el nivel intermedio de Minsa.
distribucién publica Almacen-
(estatal/regional/provincial) CSS

7.02.03 ¢ Existen normas nacionales Si X No [] 2011 Almacen
sobre Practicas adecuadas de Minsa.
distribucion (GDP)? Almacen-

GSS

7.02.04 ¢ Existe un servicio de Si [1No X 2011 Almacen
certificacion (u homologacion) Minsa.
que expide certificados de Almacen-
cumplimiento de las GDP? GSS

7.02.04.01 Si tal servicio de certificacion Si[JNo X
existe, ¢ acredita dicho servicio
a los servicios de distribucion
publicos?

7.02.05 ¢ Existe una lista de almacenes | Si[] No [X] 2011 Almacen
publicos que disponen de un Minsa.
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certificado de cumplimiento de Almacen-
las GDP? GSS
7.02.06 ¢ Existe una lista de Si[JNo [X 2011 Almacen
distribuidores publicos que Minsa.
disponen de un certificado de Almacen-
cumplimiento de las GDP? CSS

7.02.07 Comentarios y referencias

El Ministerio de Salud tiene 15 almacenes uno central y 14
regionales. La Caja de Seguro Social tiene 3 almacenes uno

Central y 2 regionales. Ningun almacen tiene certificacion de
GMP. Almacen del Minsa, jenylevy@hotmail.com. Almacen de la

CSS, Analida Rogers 503-4629, arogers@css. gob. pa

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
7.02.08S Indique cudles de las siguientes 2011 Almacen
actividades se realizan en el Minsa.
Almacén central de suministros Almacen-
médicos: CSS
7.02.08.01S  Previsién del niUmero de Si X No []
pedidos
7.02.08.028  Solicitud o pedido de Si X No []
mercancias
7.02.08.038  Preparacion de los albaranes Si X No []
(notas que hacen constar la
recogida o entrega de una
mercancia)
7.02.08.048  |nforme de las existencias Si X No []
disponibles
7.02.08.058  |nforme de las lineas de Si X] No []
pedidos pendientes
7.02.08.068  Control de las fechas de Si X No []
caducidad
7.02.08.07S  Seguimiento de los lotes Si X No []
7.02.08.085  Notificacién de los productos Si XI No []

agotados
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7.02.09S Porcentaje de disponibilidad de | 90 2011 Almacen
medicamentos esenciales Minsa.
Almacen-
CSS
7.02.10S Duracién media del 120

agotamiento de existencias
para una canasta de
medicamentos, en dias

7.02.118 ¢ Existe un procedimiento de Si X No [] 2011 Almacen
control sistematico de las Minsa.
fechas de caducidad de los Almacen-
medicamentos? CSS

7.02.128 ¢ Dispone el Almacén central de | Si [ No X 2011 Almacen
suministros médicos publico de Minsa.
un certificado de cumplimiento Almacen-
de las GDP expedido por un CSS
servicio de certificacion?

7.02.138 ¢ Dispone el Aimacén central de | Si[] No [X] 2011 Almacen
suministros médicos publico de Minsa.
un certificado de la Almacen—
Organizacion Internacional de CSS
Normalizacion (1ISO)?

7.02.148 ¢ Disponen los almacenes Si [1No [ 2011 Almacen
publicos del nivel intermedio de Minsa.
un certificado de cumplimiento Almacen-
de las GDP expedido por un CSS
servicio de certificacion?

7.02.158 ¢ Disponen los almacenes Si[JNo X 2011 Almacen
publicos del nivel intermedio de Minsa.
un certificado de la ISO? Almacen—

CSS
7.02.16S Comentarios y referencias Solamente el almacen de Laboratorios Clinicos tiene

certificacion 1S0. jenylevy@hotmail.com. Almacen CSS,
Analida Rogers 503-4629, arogers@css. gob. pa

7.03 Distribucion en el sector privado
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Cuestiones basicas

Ano Fuente

7.03.01 ¢ Existen disposiciones legales | Si [] No [X] 2011 MINSA

para la certificacion de
mayoristas del sector privado?

7.03.02 ¢ Existen disposiciones legales | Si[X] No [] 2011 MINSA

para la certificacion de
distribuidores del sector
privado?

7.03.03 ¢ Existe una lista de mayoristas | Si (] No [X] 2011 MINSA

del sector privado que disponen
de un certificado de
cumplimiento de las GDP?

7.03.04 ¢ Existe una lista de Si [ No X 2011 MINSA

distribuidores del sector privado
que disponen de un certificado
de cumplimiento de las GDP?

7.03.05 Comentarios y referencias No existe lista de certificacion de GDP para los
distribuidores porque no se exige al momento de recibir los
productos farmaceuticos, se exige el control de temperatura
en la cadena de frio para los medicamentos
refrigerados. jenylevy@hotmail. com . Analida Rogers 503-4629,
arogers(@css. gob. pa
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Apartado 8. Seleccion y uso racional de los medicamentos

8.00 Datos del respondiente del Apartado 8

8.01 Estructuras Nacionales

Cuestiones basicas

8.00.01 Nombre completo de la persona | Diogenes Castillo
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario
8.00.02 Numero de teléfono 512 9559 66337356
8.00.03 Direccion electrénica castilobeytiadiogenes@yahoo. com
8.00.04 Otros respondientes de este minsa. gob. pa
apartado

Ano

Fuente

8.01.01

¢ Existe una lista nacional de
medicamentos esenciales
(LME)? En caso afirmativo,
sirvase anotar el ano de la
ultima actualizacion de la LME
en el campo “ano”

Si X No []

2011

Suministro
s— Minsa

8.01.01.01

En caso afirmativo, indique el
numero de medicamentos que
componen la LME (namero de
DCI o substancias)

935

8.01.01.02

En caso afirmativo, ¢ existe un
procedimiento escrito para la
seleccion de los medicamentos
de la LME?

SiXI No ]

8.01.01.03

En caso afirmativo, ¢ es de
acceso publico la LME?

Si X No []

8.01.01.04

En caso afirmativo, ¢ se ha
establecido un mecanismo para
armonizar la LME con las
Pautas modelo de tratamiento
(PMT)?

SiXI No ]

8.01.02

¢, Son formuladas o aprobadas

SiX] No[]

2011

Suministro
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por el Ministerio de Salud las s Minsa—
PMT nacionales para la Almacen-
mayoria de las enfermedades CSS
comunes? En caso afirmativo,

sirvase anotar el afo de la

ultima actualizacion de las PMT

en el campo "afo"

8.01.03 ¢ Existen PMT especificas para | Si X No [] 2011 Suministro
la atencion primaria? Por favor, s_minsa.
utilice el campo “afio” para Almacen-
anotar el afio de la ultima CSS
actualizacién de las PMT sobre
atencion primaria.

8.01.04 ¢ Existen PMT especificas para | Si[X No [] 2011 Suministro
la atencion secundaria s-Minsa.
(atencién hospitalaria)? Por Almacen-
favor, utilice el campo “afo” GSS
para anotar el afo de la ultima
actualizacion de las PMT sobre
atencion secundaria.

8.01.05 ¢ Existen PMT especificas para | Si X No [] 2011 Suministros
las enfermedades pediatricas? -Minsa.
Sirvase utilizar el campo “afio” Almacen-
para anotar el afio de la ultima Lt
actualizacién de las PMT sobre
enfermedades pediatricas.

8.01.06 Porcentaje (%) de 100 2011 Suministro
establecimientos sanitarios s-Minsa.
publicos que disponen de una Almacen-
copia de la LME (media) — CSS
datos procedentes de estudios

8.01.07 Porcentaje (%) de 100 2011 Almacen-
establecimientos sanitarios CSs
publicos que disponen de una
copia de las PMT (media) —
datos procedentes de estudios

8.01.08 ¢ Existe un centro de Si [ No X 2011 Suministro
informacion nacional sobre s-MInsa

medicamentos, financiado con
fondos publicos o de forma
independiente, que suministra

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

69




informacion sobre
medicamentos a prescriptores,
dispensadores y consumidores?

8.01.09

¢ Se han realizado campanas
de educacion publica sobre
asuntos relacionados con el
uso racional de los
medicamentos en los dos
Ultimos afnos?

Si X No [] 2011 MINSA

8.01.10

¢, Se ha realizado una encuesta
sobre uso racional de los
medicamentos en los dos
ultimos afios?

Si[JNo[X 2011 MINSA

8.01.11

¢ Existe un programa o comité
nacional (en el que participan
organismos gubernamentales,
organizaciones de la sociedad
civil y asociaciones de
profesionales) que supervisa y
fomenta el uso racional de los
medicamentos?

SiCINo X 2011 MINSA

8.01.12

¢ Existe una Estrategia nacional
escrita para frenar la
resistencia a los
antimicrobianos? En caso
afirmativo, sirvase anotar el afo
de la ultima actualizacion de la
estrategia en el campo "afio" y
adjunte el documento o
suministre el URL abajo

Si X No [] 2011 MINSA

8.01.13

Comentarios y referencias

La Lista LME se envia a las diferentes regiones de Salud del
Ministerio de Salud, La Caja de Seguro Social brinda la lista LME a
traves de un libro con indicaciones, dosificaciones, reacciones
adversas e interacciones . Hay un comite recien formado que
particpa en la gestion de una |ista oficial de medicamentos y
su uso racional. EIl decreto No 105 de 2005 reglamenta el uso
racional de los antimicrobianos y los mismos deben contar con
prescripcion medica.

Miembro grupo interinstitucionalpara la politica Nacional de
Medicamentos, Edmond Espinosa,
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edmond. espinosa. @gimai |, mheg29@yahoo. es,

Cuestiones complementarias

Afo Fuente
8.01.14S ¢ Incluye la LME formulaciones | Si X No [] 2011 Suministro
especificas para los nifos? s-Minsa.
Almacen-
CSS
8.01.158 ¢ Existen criterios justificados y | Si [XI No [] 2011 Suministro
explicitos para seleccionar los s-Minsa.
medicamentos de la LME? Almacen—
CSS
8.01.16S ¢ Existe una comision formalo  Si ] No [X] 2011 Minsa-
una estructura equivalente para CSS
seleccionar los productos que
figuran en la LME nacional?
8.01.16.01S  En caso afirmativo, ;se exige Si[INo X
una declaracion de conflicto de
intereses a los miembros de la
comision nacional de la LME?
8.01.178 ¢ Existe un vademécum Si[1No[X 2011 MINSA
nacional de medicamentos?
8.01.18S ¢ Existe un grupo especial Si [ No [X 2011 MINSA
intersectorial, nacional y
financiado que coordine la
promocion del uso apropiado de
los antimicrobianos y la
prevencién de la propagacién
de las infecciones?
8.01.198 ¢ Existe un laboratorio de Si [ No [X] 2011 MINSA
referencia nacional u otra
institucion que esta a cargo de
la coordinacion de la vigilancia
epidemioldgica de la
resistencia a los
antimicrobianos?
8.01.208 Comentarios y referencias El 3 de abril de 2011 el Ministerio de Salud, la OPS/OMS,
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8.02 Prescripcion

Cuestiones basicas

lanzaron la promocion ”

control de antimicrobianos para
disminuir la resistencia a los mismos”

Fuente

8.02.01

¢ Existen disposiciones legales
que rigen las practicas de
autorizacion y de prescripcion
de los prescriptores?

SiXI No ]

MINSA

8.02.02

¢ Existen disposiciones legales
para restringir la dispensacion
por parte de los prescriptores?

Si X No []

2011

MINSA

8.02.03

¢ Dispensan medicamentos los
prescriptores del sector
privado?

Si ] No [X

2011

MINSA

8.02.04

¢ Exige la reglamentacion que
los hospitales organicen o
establezcan Comités de
medicamentos y terapéutica
(CMT)?

Si ] No [X

2011

MINSA

8.02.05

¢ Disponen de un CMT la
mayoria de los hospitales de
referencia?

Si X No ] No sabe []

2011

MINSA

8.02.06

¢ Disponen de un CMT la
mayoria de los hospitales
generales?

Si X No [] No sabe []

2011

MINSA

8.02.07

¢ Disponen de un CMT la
mayoria de las regiones o
provincias?

Si [] No X] No sabe []

2011

MINSA

8.02.08

Las asignaturas obligatorias de
la carrera de medicina incluyen
componentes sobre:

2011

Facultad de
Medicina-
UP

8.02.08.01

Concepto de Lista de
medicamentos esenciales
(LME)

Si X No []

8.02.08.02

Uso de pautas modelo de
tratamiento (PMT)

Si X No []
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8.02.08.03

Farmacovigilancia

SiXI No ]

8.02.08.04

Farmacoterapia basada en la
resolucion de problemas

Si X No []

8.02.09

Se exige a los médicos una
formacion continuada
obligatoria que incluya temas
farmacéuticos

SiX] No[]

2011

COLMED

8.02.10

Se exige a las enfermeras una
formacion continuada
obligatoria que incluya temas
farmacéuticos

Si X No []

2011

ANEF

8.02.11

Se exige al personal
paramédico una formacion
continuada obligatoria que
incluya temas farmacéuticos

SiXI No ]

2011

ANAFPA

8.02.12

La prescripcion por la
denominacién comun
internacional (DCI) es
obligatoria en el:

2011

MINSA

8.02.12.01

Sector privado

Si[INo X

8.02.12.02

Sector publico

SiXINo ]

8.02.13

Numero medio de
medicamentos prescritos por
paciente atendido en los
establecimientos sanitarios
publicos (media)

2011

MINSA

8.02.14

Porcentaje (%) de
medicamentos prescritos en el
ambulatorio de los
establecimientos sanitarios
publicos que figuran en la LME
nacional (media)

100

2011

MINSA

8.02.15

Porcentaje (%) de
medicamentos del ambulatorio
de los establecimientos
sanitarios publicos que se
prescriben por su DCI (media)

100

2011

MINSA
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8.02.16 Porcentaje (%) de pacientes del
ambulatorio de los
establecimientos sanitarios
publicos que reciben
antibioticos (media)

30 2011 MINSA

8.02.17 Porcentaje (%) de pacientes del
ambulatorio de los
establecimientos sanitarios
publicos que reciben
inyecciones (media)

10 2011 MINSA

8.02.18 Porcentaje (%) de
medicamentos prescritos que
se dispensan al paciente
(media)

90 2011 MINSA

8.02.19 Porcentaje (%) de
medicamentos debidamente
rotulados en los
establecimientos sanitarios
publicos (media)

100 2011 MINSA

8.02.20 Comentarios y referencias

La legislacion obliga a rotular los medicamentos, incluir el
numero de lote y la fecha de expiracion, la etiqueta debe
indicar la farmacia de procedencia.

Autoridad de Salud , Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Todos los Hospitales publicos cuentan con un CMT. Complejo
Mewtropolitano CSS itejeira@css. org. pa, Hospital Pediatrico
CSS, nherrera@css. org. pa, Hospital Santo Tomas, Rosita Robles
hst. gob. pa. comision de medicamentos e insumos. Instituto
Oncologico Nacional, Bianca Bejarano, edenca 2003@yahoo. com,
Facultada de Medicina, Depto de Farmacologia Ildaura Acosta
i ldaura@gimail. com

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

8.02.218 ¢ Existe un codigo deontoldgico
del gremio profesional que rige
la conducta profesional de los
médicos?

Si[INo ]
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8.02.22S

¢ Existe un cddigo deontoldgico
del gremio profesional que rige
la conducta profesional de las
enfermeras?

SiXINo ]

8.02.23S

Diarrea en ninos tratados con
sales de rehidratacion oral (%)

90

2010

Minsa

8.02.24S

Comentarios

8.03 Dispensacion

Cuestiones basicas

Todas las profesiones de Salud tienen reglamentado un codigo
Enfermeras,
Medicos , Farmaceuticos.Laboratorista Glinicos.

deontologico de la profesion que ejerce.

Afo Fuente

8.03.01 ¢ Existen disposiciones legales | Si[X] No [] 2011 C.N.F.
que rigen las practicas de
dispensacion del personal
farmacéutico?

8.03.02 Las asignaturas obligatorias de 2011 Facultad
la carrera de farmacia incluyen de
componentes sobre: Farmacia-

uP
8.03.02.01 Concepto de LME Si X No []

8.03.02.02 Uso de PMT SiXINo []

8.03.0203  |nformacién farmacoldgica Si X No []

8.03.0204  Farmacologia clinica Si X No []

8.03.0205  Gestion del suministro de Si [XI No []
medicamentos

8.03.03 ¢ Se exige a los farmacéuticos | Si X No [] 2011 CNF -
una formacion continuada AFASE
obligatoria que incluya
cuestiones relacionadas con el
uso racional de los
medicamentos?

8.03.04 ¢ Se permite la sustitucién por | Si X No [] 2011 MINSA

equivalentes genéricos en los
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puntos de dispensacion de los
establecimientos publicos?

8.03.05

¢, Se permite la sustitucion por
equivalentes genéricos en los
puntos de dispensacion de los
establecimientos privados?

Si []No [X 2011 MINSA

8.03.06

En la practica (aunque ello
infrinja el reglamento), ¢ se
venden ocasionalmente
antibidticos sin receta?

Si [] No [X] No sabe [] 2011 MINSA

8.03.07

En la practica (aunque ello
infrinja el reglamento), ¢ se
venden ocasionalmente
medicamentos inyectables sin
receta?

Si X No ] No sabe [] 2011 MINSA

8.03.08

Comentarios y referencias

La legislacion exige en el sector publico la prescripcion
medica con nombre generico, no asi al serctor privado la cual
permite precribir en nombre comercial Decreto 178 que
reglamenta la ley N° 1.

Los antibioticos no se venden sin una prescripcion
facultativa ( Medicos)y debe contar con una terapia de dias
vs efectividad, segin la norma vigente decreto 178 que
reglamenta la ley N° 1 2001.

Los medicamentos inyectables son vendidos si presentan la
prescripcion medica, porque la misma debe indicar la via de
administracion y la dosis de tal manera que la enfermera
conozca esta informacion para seguridad tanto del paciente
como de la administradora. Ley No 1 de medicamentos decreto
178 que reglamenta la ley No 1 y el decreto 105 sobre control
de antibioticos.

Cuestiones complementarias

Afo Fuente
8.03.098 ¢ Existe un cédigo Si X No [] 2011 CONAFAR-
deontolégico del gremio AFASE
profesional que rige la conducta
profesional de los
farmacéuticos?
8.03.10S 2011 MINSA

En la practica (aunque ello
infrinja el reglamento), las

XSi
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siguientes categorias de
profesionales ¢ prescriben
ocasionalmente medicamentos
de venta con receta en los
servicios de atencion primaria
del sector publico?

8.03.10.018  Enfermeras Si [] No [X] No sabe []

8.03.10.028  Farmacéuticos Si [] No [X] No sabe []

8.03.10.038  Pgramédicos Si [] No [X] No sabe []

8.03.10.048  Personal con menos de un mes  Si [] No [X] No sabe []
de capacitaciéon

8.03.11S

Comentarios y referencias

Los medicamentos en el sector publico no se pueden vender debido
al sistema de inventario y auditorias internas , por tanto el
medicamento no puede salir de la farmacia sin una prescripcion y su
correspondiente facturacion para archivos internos. Asociacion
Nacional de enfermeras ( ANEP) www.anep.org.pa . Direccion
Nacional de enfermeria Minsa, emdebranford@hotmail. com .
Colegio Nacional de Farmaceuticos , cnalfarm@cwpanama. net,
Asociacion Nacional de Farmaceuticos al Servicio del Estado
(AFASE) afase. pa@hotmai |. com, Asociacion Nacional de
Asistentes de Farmacia, (ANAFPA) analfpanama@yahoo. es;
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Apartado 9. Datos de encuestas domiciliarias y acceso domiciliario

9.00 Datos del respondiente del apartado 9

9.00.01 Nombre completo de la persona | Tomasa Ortis
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario
9.00.02 Numero de teléfono 6981 3034
9.00.03 Direccion electronica duluth10@hotmail. com
9.00.04 Verenice Castillo

Oftros respondientes de este
apartado

9.01 Datos de encuestas domiciliarias

Cuestiones basicas

Ano Fuente

9.01.01

¢ Qué encuestas domiciliarias
se han realizado en los ultimos
cinco afos para evaluar el
acceso a los medicamentos?

9.01.02

Adultos con afecciones agudas
en el periodo de rememoracion
de 2 semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

9.01.03

Adultos con afecciones agudas
que no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.04

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones agudas en el
periodo de rememoracién de
dos semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

9.01.05

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones agudas en el
periodo de rememoracién de
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dos semanas que no tomaron
todos los medicamentos por
carecer de medios para
adquirirlos (%)

9.01.06

Adultos con afecciones crénicas
que tomaron todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

9.01.07

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones cronicas que no
tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.08

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones cronicas que
usualmente toman todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

9.01.09

Nifios (de hogares pobres) con
afecciones agudas en el
periodo de rememoracion de
dos semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

9.01.10

Porcentaje de personas que
obtuvieron los medicamentos
prescritos en los 15 dias
precedentes a la entrevista (%)

9.01.11

Personas que obtuvieron los
medicamentos prescritos de
forma gratuita en los 15 dias
precedentes a la entrevista (%)

9.01.12

Comentarios y referencias

La Region Metropolitana de Salud no realiza estos estudios
solamente se ha podido realizar con los pacientes del
Programa de Tuberculosis. Region Metropolitana de Salud,
Ministerio de Salud, Tomasa Ortis , Verenice Castillo,
duluth10@hotmail. com

Cuestiones complementarias
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Ano Fuente

9.01.13S

Adultos con afecciones agudas
que no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
medicamentos no estaban
disponibles (%)

9.01.14S

Adultos con afecciones crénicas
que no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.15S

Adultos con afecciones cronicas
gue no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
medicamentos no estaban
disponibles (%)

9.01.16S

Nifos con afecciones agudas
que tomaron todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

9.01.17S

Nifos con afecciones agudas
que no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.18S

Nifios con afecciones agudas
que no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
medicamentos no estaban
disponibles (%)

9.01.198

Nifios (de hogares pobres) con
afecciones agudas que no
tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.20S

Comentarios y referencias

No se ha implementado la atencion farmaceutica por falta del
recurso humano. Region Metropilitana de Salud, Ministerio de
Salud, Tomasa Ortiz , Verenice Castillo, duluth10@hotmail. com
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