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Prólogo 
 

El Perfil Farmacéutico Nacional (PFN) de 

Panamá para el año 2012 ha sido elaborado 

por el Ministerio de Salud, en colaboración con 

la Organización Panamericana de la Salud / 

Organización Mundial de la Salud (OPS/OMS). 

 

Este documento contiene información sobre las 

condiciones socioeconómicas y sanitarias y los 

recursos, así como sobre las estructuras de 

reglamentación, los procesos y los resultados 

obtenidos en relación con el sector farmacéutico en Panamá. Los datos 

recabados proceden de fuentes internacionales, encuestas realizadas en los 

años anteriores e información recopilada a escala de país en 2011. Las fuentes 

de los datos de cada apartado de información se presentan en los cuadros que 

se encuentran al final de este documento.  

 

En nombre del Ministerio de Salud de Panamá, deseo expresar mi 

agradecimiento a las siguientes personas e instituciones por su valiosa 

colaboración al proceso de recopilación de datos y a la elaboración de este 

perfil.  
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Dr. Franklin Vergara (Ministro de Salud) 
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Introducción 

 
Este Perfil Farmacéutico Nacional (PFN) proporciona datos sobre las 

condiciones socioeconómicas y sanitarias, los recursos, las estructuras de 

reglamentación, los procesos y los resultados obtenidos en relación con el sector 

farmacéutico de Panamá. El objetivo de este documento es recabar toda la 

información pertinente que existe acerca del sector farmacéutico y ponerla a 

disposición del público en un formato fácil de usar. En 2010, el proyecto de los 

perfiles de los países se puso en marcha con carácter experimental en 13 países 

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

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

apoyo a todos sus Estados Miembros para elaborar perfiles nacionales 

farmacéuticos integrales similares a los del proyecto.  

 

La información se ha clasificado en ocho apartados, a saber: 1) Salud y datos 

demográficos, 2) Servicios de salud, 3) Políticas farmacéuticas, 4) Comercio y 

producción de medicamentos, 5) Reglamentación farmacéutica, 6) Finaciación 

de los medicamentos, 7) Adquisición y distribución de medicamentos, y 

8) Selección y uso racional de medicamentos. Los indicadores se dividieron en 

dos categorías que fueron "básicos" (los más importantes) y "complementarios" 

(útiles si existen). Este perfil descriptivo se basa en datos derivados tanto de los 

indicadores básicos 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 año y la fuente de los datos 

para cada apartado de información. 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 están accesibles en línea, 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
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proporcionan los enlaces a los documentos originales para que los usuarios 

puedan consultarlos fácilmente.  

 

En la selección de los indicadores para los perfiles han participado todas las 

unidades técnicas del Departamento de Medicamentos Esenciales de la 

Organización Mundial de la Salud (OMS), así como expertos de las oficinas 

regionales y en los países de la OMS, la Escuela de Salud Pública de la 

Universidad de Harvard, la Fundación Oswaldo Cruz (conocida como 

FIOCRUZ), la Universidad de Utrecht, el Instituto Federal de Asistencia Sanitaria 

de Austria y los representantes de los 13 países piloto.  

 

La recopilación de datos en los 193 Estados Miembros se ha llevado a cabo 

usando un cuestionario electrónico fácil de usar que incluía un manual integral 

de instrucciones y un glosario. Se pidió a los países que no realizaran ninguna 

otra encuesta y que se limitaran a introducir los resultados de encuestas 

anteriores y a suministrar la información disponible a nivel central. Para facilitar 

el trabajo de los homólogos nacionales, se cumplimentaron los cuestionarios 

previamente en la Sede de la OMS empleando todos los datos públicos 

disponibles antes de enviarlos a cada país mediante la Oficina Regional de la 

OMS. Se nombró un coordinador para cada uno de los Estados Miembros. La 

coordinadora para Panamá fue Hilda Leal de Molina, con el apoyo del equipo 

regional (Nelly Marín Jaramillo y Robinson Rojas Cortés). 

 

Una vez diligenciados los cuestionarios, se emplearon para generar perfiles de 

país individuales. Con objeto de hacer esto de una manera estructurada y eficaz, 

se creó una plantilla de texto. Expertos de los Estados Miembros participaron en 

la elaboración de la plantilla y, una vez preparado el documento final, un 
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funcionario del Ministerio de Salud certificó la calidad de la información y dio 

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

 

Este perfil lo actualizará regularmente la Organización Panamericana de la 

Salud en colaboración con las contrapartes nacionales. Pueden enviarse 

observaciones, sugerencias o correcciones a:  

 

 

Hilda Leal de Molina 
Asesora de Sistemas y Servicios de Salud, Representación de OPS/OMS, 

Panamá 

Organización Panamericana de la Salud / Organización Mundial de la Salud 

Ancón, Avenida Gorgas, Edif. 261, Piso 2, Panamá, Panamá 

Tel: (507)-2127811 

hildam@pan.ops-oms.org  

http://www.paho.org/pan  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:hildam@pan.ops-oms.org
http://www.paho.org/pan
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Apartado 1  Salud y Datos Demográficos 

 

En este apartado se presenta una visión general de la información demográfica y 

la situación sanitaria de Panamá. 

 

 

1.1 Indicadores demográficos y socioeconómicos 
 

La población total de Panamá en 2010 era de 3,405,813 habitantes1, con una 

tasa anual de crecimiento  del 1.84%1. La tasa anual de crecimiento del 

Producto Interno Bruto (PIB) para el mismo año fue del 7.5%2. El PIB per cápita 

fue de US$ 13,1592. 

 

El 29.2% de la población tiene menos de 15 años1, y el 7.4% tiene más de 60 

años1. La población urbana en 2010 representaba el 73% de la población total1. 

La tasa de fecundidad en Panamá en el mismo año fue de 2.3 nacimientos por 

mujer1. El 9.48% de la población vive con menos de US$ 1 al día2 (línea de 

pobreza internacional); y la población que vive por debajo del umbral de pobreza 

definido en el país representa el 28.6%2. La participación en la renta nacional del 

20% más pobre de la población representó en 2006, según el Banco Mundial, el 

2.51%3. La tasa de alfabetización de adultos mayores de 15 años en 2010 fue 

del 95.5%1. 

 

 

1.2 Esperanza de vida, morbilidad y causas de muerte 
 

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

mujeres respectivamente4. La tasa de mortalidad de niños menores de un año 
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fue de 12.2/1,000 nacidos vivos4. La tasa de mortalidad de niños menores de 

cinco años fue de 17.1/1,000 nacidos vivos4. La tasa de mortalidad neonatal en 

2009 fue de 6.7/1,000 nacidos vivos4. 

 

La tasa de mortalidad materna, para 2009 fue de 42.4/100,000 nacidos vivos4. 

 

Las diez principales enfermedades causantes de mortalidad en Panamá1,5 se 

presentan en la Tabla 1.  

 
Tabla 1. Diez principales causas de mortalidad en Panamá 

Enfermedades 
1 Tumores (neoplasias) malignos 

2 Accidentes, lesiones autoinflingidas, agresiones y otra violencia 

3 Enfermedades isquémicas del corazón 

4 Enfermedades cerebrovasculares 

5 Otras enfermedades del corazón 

6 Diabetes Mellitus 

7 Enfermedad por Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) 

8 Neumonía 

9 Enfermedades crónicas de las vías respiratorias inferiores 

10 Ciertas enfermedades originadas en el período perinatal 

 
Las diez principales enfermedades causantes de morbilidad en Panamá1,5 se 

presentan en la Tabla 2. 
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Tabla 2. Diez principales causas de morbilidad en Panamá 

Enfermedades 
1 Rinofaringitis aguda (resfriado común) 

2 Caries de la dentina 

3 Diarrea y gastroenteritis de presunto origen infeccioso 

4 Infección de las vías urinarias, sitio no especificado 

5 Hipertensión esencial 

6 Parasitosis intestinal sin otra especificación 

7 Depósitos (acreciones) en los dientes 

8 Influenza con otras manifestaciones respiratorias, virus no identificado 

9 Faringitis aguda, no especificada 

10 Lumbago no especificado 

 

La tasa de mortalidad debida a enfermedades no transmisibles (ajustada por 

edad) fue de 417/100,000 habitantes en 20046; y para enfermedades 

cardiovasculares de 168/100,000 habitantes para el mismo año6. En 2009 la 

tasa de mortalidad debida a neoplasias malignas fue de 66.5/100,000 

habitantes5. 

 

La tasa de mortalidad debida a la infección por VIH/Síndrome de 

Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) fue de 14,23/100,000 habitantes en 20094. 

Las tasas de mortalidad debidas a tuberculosis y malaria fueron de 5.8 y 

0.0/100,000 habitantes para el mismo año4. 
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Apartado 2  Servicios de Salud 

 

En este apartado se proporciona información sobre los gastos sanitarios y los 

recursos humanos para la salud en Panamá. Se presenta la contribución del 

sector público y privado al gasto sanitario general así como información 

específica sobre el gasto farmacéutico.  

 

 

2.1 Gastos Sanitarios 
 

En Panamá, el gasto anual total en salud (GTS) en 2010 fue de 4,728.4 millones 

de dólares2. El GTS representó el 10.55% del PIB. El GTS per cápita fue de US$ 

1,388.46. 

 

El Gasto General del Gobierno en Salud (GGGS)i  en 2010 fue de 3,276.14 

millones de dólares2; es decir, el 69.28% del GTS, con un GGGS per cápita de 

US$ 962. El GGGS representó el 27.74% del presupuesto público total2. El gasto 

privado en salud representa el 30.72% restante del GTS7. 

 

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

de salud público4,8 y el 10% por un seguro privado2.  

 

El Gasto Farmacéutico Total (GFT) en Panamá en 2010 fue de 209 millones de 

dólares; esto es un GFT per cápita de US$ 61.4. El GFT supone el 0.46% del 

PIB y el 4.42% del GTS (ver Figura 1). El gasto público total en medicamentos 

(145 millones de dólares8) representa el 69.28% del GFT (ver Figura 2). Lo 

                                                 
i Según la definición de las Cuentas Nacionales en Salud (CNS), por GGGS (gasto público) se 
entiende todo gasto de fuentes públicas como gobierno central, gobierno local, fondos para 
seguros y empresas paraestatales. 
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anterior se traduce en un gasto público en medicamentos per cápita de US$ 

42.57.  

 

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

dólares2.  

 
Figura 1. Proporción del Gasto Farmacéutico Total (GFT) como porcentaje del 
Gasto Total en Salud (GTS) 
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Figura 2. Gasto Farmacéutico Total (GFT) por sector 

 
 

El gasto de la seguridad social representó en 2010 el 77.8% del GGGS9. La 

cuota de mercado de los medicamentos genéricos (de marca y sin marca) por 

valor fue del 10% en el mismo año10. La tasa de crecimiento anual del valor 

comercial total de los medicamentos fue de 10%11 y la misma tasa para los 

genéricos fue del 10%11 de igual forma. 

 

El gasto directo de los hogares en salud representó en 2008 el 83.50% del gasto 

privado en salud7; mientras que las primas correspondientes a los planes 

prepagados de salud representaron el 16.5% restante7. 

 

 

2.2 Personal sanitario e infraestructura sanitaria 
 

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

país hay 2,392 (7/10,000) farmacéuticos autorizados, de los cuales 740 trabajan 
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en el sector público12. Hay 3,322 técnicos y auxiliares de farmacia13 (en todos los 

sectores). 

 

Hay 4,904 (14.4/10,000) médicos5 y 5,500 (16.15/10,000) miembros del personal 

de enfermería y obstetricia14. 

 

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

recursos humanos farmacéuticos. 
 
Tabla 3. Recursos humanos para la salud en Panamá 

Recursos Humanos 
Farmacéuticos autorizados (todos los sectores) 2,392 (7/10,000) 

Farmacéuticos en el sector público 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 enfermería y obstetricia (todos los sectores) 5,500 (16.1/10,000) 

 
Figura 3. Densidad de la mano de obra sanitaria (todos los sectores) 
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Figura 4. Distribución del personal farmacéutico  

 
 

La infraestructura sanitaria se describe en la Tabla 4. En el país hay 61 

hospitales5 y 23 camas hospitalarias por cada 10,000 habitantes5. De igual forma 

hay 789 unidades y centros de atención primaria de salud5, y 809 farmacias 

autorizadas. 

 
Tabla 4. Infraestructura sanitaria del país 

Infraestructura 
Hospitales 61 

Camas hospitalarias 23/10,000 

Unidades y centros de atención primaria de salud 789 

Farmacias autorizadas 809 

 

El sueldo anual neto inicial de un farmacéutico recién inscrito en el registro del 

sector público es de US$ 8,40012. El número total de farmacéuticos que se 

graduaron (como primer título universitario) en los dos últimos años es de 



 
 

12 
 

12015,ii. Existen requisitos de acreditación para las facultades de farmacia15. Sin 

embargo, el plan de estudios de la carrera no se revisa periódicamente15,iii. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
ii La Universidad de Panamá (UP) no cuenta con aulas necesarias para ampliar el número de 
estudiantes de primer ingreso. 
 
iii La última vez que se revisó el plan de estudios de la carrera de Farmacia fue en 1992. 
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Apartado 3  Políticas Farmacéuticas 

 

En este apartado se abordan las características principales de la política 

farmacéutica en Panamá. Los numerosos componentes de una Política 

mo 

(http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/js2283e/).  

 

 

3.1 Marco normativo 
 

En Panamá existe una Política Sanitaria Nacional (PSN). Esta política se 

actualizó en 2011. También existe un plan de ejecución asociado a la PSN. 

 

De igual forma, existe un documento oficial de Política Farmacéutica Nacional 

(PFN)16 que se actualizó en 2009 (cuenta con un plan de aplicación). La PFN es 

vigilada y evaluada periódicamente por el Ministerio de Salud (Dirección 

Nacional de Farmacia y Drogas-DNFD). Existe la Ley 01 de 2001 sobre 

medicamentos y otros productos para la salud humana17.  

 

Los componentes de la PFN se presentan en la Tabla 5. 

 

 

 

 

 

 

 

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/js2283e/
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Tabla 5. Cobertura de la Política Farmacéutica Nacional 

Componente Cubierto 
Selección de medicamentos esenciales Si 

Financiación de los medicamentos Si 

Fijación de los precios de los medicamentos No 

Adquisición de medicamentos Si 

Distribución de medicamentos Si 

Reglamentación Farmacéutica Si 

Farmacovigilancia Si 

Uso racional de medicamentos Si 

Desarrollo de recursos humanos Si 

Investigación y desarrollo Si 

Vigilancia y evaluación Si 

Medicina tradicional No 

 

Existe una normativa nacional sobre laboratorios clínicos18 (Código Sanitario 

1947), y un correspondiente plan de aplicación18. 

 

El acceso a medicamentos esenciales y tecnologías como parte del 

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

 

Existen directrices oficiales escritas sobre donaciones de medicamentos 

 

En Panamá existe una política nacional de buena gobernanza para el sector 

farmacéutico a cargo de la DNFD. 

 

Se ha establecido una política para gestionar y sancionar las cuestiones 

relacionadas con los conflictos de interés en asuntos farmacéuticos11. Existe un 



 
 

15 
 

código deontológico formal para los funcionarios públicos. Existe un mecanismo 

de denuncia que permite a los ciudadanos plantear inquietudes sobre 

infracciones que se produzcan en el sector farmacéutico de Panamá. 
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Apartado 4  Comercio y Producción de Medicamentos 

 

En este apartado se proporciona información sobre la capacidad de fabricación 

de medicamentos y la legislación sobre patentes. 

 

 

4.1 Legislación en materia de propiedad intelectual y medicamentos 
 

Panamá es miembro de la Organización Mundial del Comercio (OMC)19. Existen 

disposiciones legales relativas a la concesión de patentes sobre medicamentos, 

material de laboratorio, material sanitario y equipo médico19. 

 

El Departamento de Propiedad Industrial del Ministerio de Comercio e Industrias 

(MICI  http://www.mici.gob.pa) es el responsable de la gestión y el 

cumplimiento de los derechos de propiedad intelectual.   

 

La legislación nacional no se ha modificado para aplicar el acuerdo sobre los 

Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el 

Comercio (ADPIC)19. Sin embargo, contiene flexibilidades y salvaguardias 

específicas del acuerdo19 presentadas en la Tabla 6. Panamá es elegible para el 

período de transición hasta 201619. 
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Tabla 6. Flexibilidades y salvaguardias del acuerdo sobre los ADPIC  

Flexibilidades y salvaguardias Incluidas en la ley nacional 
Licencias obligatorias que pueden concederse 

por motivos de salud pública 

Si 

Exención bolariv No 

Importaciones paralelas No 

 

El país participa en iniciativas destinadas a fortalecer la capacidad de gestión y 

de aplicación de los derechos de propiedad intelectual con miras a contribuir a la 

innovación y a propiciar la salud pública19. 

 

No se incluyen disposiciones legales relativas a la exclusividad de los datos 

sobre medicamentos a la extensión de patentes o al vínculo entre la situación de 

una patente y la autorización de comercialización19. La vigencia de la patente es 

de 20 años. 

 

 

4.2 Fabricación 
 

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

fabricación se presenta en la Tabla 7. 

 

 

 

 

 

                                                 
iv Muchos países se sirven de esta disposición del acuerdo sobre los ADPIC para el avance 
científico y tecnológico. Permite a los investigadores usar una invención patentada con fines de 
investigación, con objeto de comprender mejor la invención. 



 
 

18 
 

Tabla 7. Capacidad de fabricación de medicamentos 

Capacidad de fabricación 
Investigación y desarrollo (I&D) para el descubrimiento de nuevos 

principios activos (PA) 

No 

Producción de materias primas farmacéuticas (PA) No 

Producción 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%10. 

 

Actualmente solo dos compañías multinacionales farmacéuticas producen 

medicamentos localmente y cinco reenvasan y reetiquetan. Hay nueve 

fabricantes en el país con certificación de cumplimiento de las Buenas Prácticas 

de Manufactura (BPM)v. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
v La autorización de los laboratorios se fundamenta en el Informe 32 de la OMS. 
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Apartado 5  Reglamentación Farmacéutica 
 

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

recursos, las instituciones gubernamentales y las prácticas en Panamá. 
 

 

5.1 Marco reglamentario 
 

En Panamá, existen disposiciones legales que establecen los poderes y 

responsabilidades de la Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM), que 

corresponde a la Dirección Nacional de Farmacias y Drogas (DNFD). La 

Dirección 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 

Función  

Autorización de comercialización (registro) Si 

Inspección Si 

Control de importaciones Si 

Concesión de licencias Si 

Control de mercado Si 

Control de calidad Si 

Publicidad y promoción de los medicamentosvi Si 

Ensayos clínicos  No 

Farmacovigilancia Si 

Otra (Política Nacional de Medicamentos) Si 

                                                 
vi La publicidad y promoción de los medicamentos es compartida con la Comisión de Propaganda 
del Ministerio de Salud. 

http://www.minsa.gob.pa/minsa/direccion_farmacioas.html
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A mayo de 2011, había 110 empleados trabajando de forma permanente en la 

ARMvii. Ésta recibe asistencia técnica externa para llevar a cabo sus actividades 

por parte de la OPS, la Red Panamericana para la Armonización de la 

Reglamentación Farmacéutica (PARF), la Farmacopea de los Estados Unidos 

(USP), la Agencia Española de Cooperación Internacional (AECI), y la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) de la República Argentina. Panamá participa en iniciativas de 

armonización y cooperación 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 últimos cinco años se 

realizó una evaluación del sistema de reglamentación 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 reglamentación. Esta entidad utiliza un sistema informatizado 

para el tratamiento de la información (almacenamiento y recuperación de datos) 

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

 

 

5.2 Autorización de comercialización (registro) 
 
En Panamá, las disposiciones legales exigen una autorización de 

comercialización (registro) para los productos farmacéuticos antes de salir al 

mercado17, y no existen exenciones fiscales o arancelarias para el registro. No se 

dispone de mecanismos de reconocimiento mutuo de registros. Existen criterios 

explícitos y públicamente disponibles para evaluar las solicitudes de autorización 

de comercialización de los productos farmacéuticos. En 2011, había 5,766 

productos farmacéuticos registrados en Panamá. No existen disposiciones 
                                                 
vii Técnicos permanentes (58), técnicos por contrato (18), administrativos permanentes (24), y 
administrativos por contrato (10). 



 
 

21 
 

legales que obliguen a la DNFD a que publique la lista de los productos 

farmacéuticos registrados y la actualice regularmenteviii. Los medicamentos 

siempre están registrados por sus Denominaciones Comunes Internacionales 

(DCI) o por el nombre comercial + DCI. Se utiliza la información procedente del 

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

 

Las disposiciones legales exigen el pago de una tasa correspondiente a la 

autorización de comercialización de los medicamentos (registro) basada en las 

solicitudes. Las tasas de registro (por solicitud) para un producto farmacéutico 

que contiene una nueva entidad química (NEQ) ó para un genérico son 

equivalentes (US$ 200). El plazo máximo de evaluación de una solicitud de 

autorización de comercialización es de un mes. 

 

Los titulares de la autorización de comercialización están obligados por ley a 

suministrar información acerca de las variaciones al registro vigente. Desde el 

punto de vista legal, no es necesario publicar un resumen de las características 

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

 

Se prevén disposiciones legales que exigen la creación de un comité de 

expertos que participen en el proceso de autorización de comercialización. Los 

solicitantes pueden apelar legalmente las decisiones de la DNFD. 

 

 
5.3 Inspección reglamentaria 
 
En Panamá, no existen disposiciones legales para el nombramiento de 

inspectores farmacéuticos del gobierno. Existen, sin embargo, disposiciones 

                                                 
viii La publicación 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 concesión de licencias a los 

establecimientos públicos y privados. Los requisitos de inspección son los 

mismos para los establecimientos públicos y privados. Las inspecciones se 

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

 
Tabla 9. Entidades locales inspeccionadas  

Entidad  Inspección  Frecuencia ix 
Fabricantes locales  Si 

Anual 

Mayoristas privados  Si 

Distribuidores al por menor  Si 

Farmacias públicas y depósitos  Si 

Farmacias y puntos de dispensación en 

establecimientos de salud  

Si 

 

 

5.4 Control de importaciones 
 
Existen disposiciones legales que exigen una autorización para importar 

medicamentos (la Ley 01 de 200117 reglamenta la importación, calidad y eficacia 

de los medicamentos). Existen leyes que permiten el muestreo de productos 

importados para su análisis.  

 

No existen disposiciones legales que exijan la importación de medicamentos a 

través de puertos de entrada autorizados.  
                                                 
ix Las inspecciones deben realizarse anualmente y cuando ocurren denuncias. Sin embargo, la 
falta de personal dificulta la inspección anual mínima exigida. La autoridad de salud emite una 
licencia de operación para establecimiento farmacéutico y no farmacéutico anualmente que se 
constituye en un requisito para la supervisión. 
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5.5 Concesión de licencias 
 
En Panamá existen disposiciones legales que obligan a los fabricantes a estar 

autorizados para sus funciones17. Existen disposiciones legales relativas al 

cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) por parte de los 

fabricantes (nacionales e internacionales)20. El Estado publica guías de BPM. 

 

Existen disposiciones legales que obligan a los importadores, mayoristas y 

distribuidores a estar autorizados para sus funciones. El cumplimiento de las 

Buenas Prácticas de Distribución (BPD), por parte de los mayoristas y 

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

 
Tabla 10. Disposiciones legales relativas a la concesión de licencias 

Entidades a las que se les exige autorización para sus funciones   
Fabricantes Si 

Importadores  Si 

Mayoristas  Si 

Distribuidores  Si 

 

Existen disposiciones legales que exigen el registro nacional de los 

farmacéuticos. Se publican  directrices nacionales sobre Buenas Prácticas de 

Farmacia (BPF). 

 

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

farmacias públicas y privadas. No se exige por ley la publicación de una lista de 

todos los establecimientos farmacéuticos autorizados en el país. 
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5.6 Control de mercados y control de calidad 
 
En Panamá existen disposiciones legales para el control de calidad de los 

medicamentos comercializados. 

 

Existe un laboratorio que lleva a cabo análisis de calidad sobre medicamentos. 

El Instituto Especializado de Análisis (IEA) es parte de la Universidad de 

Panamá (UP). La Universidad es autónoma. La autoridad reguladora no contrata 

servicios en otro lugar. Este laboratorio no ha sido aprobado para participar en el 

programa de precalificación 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 análisis de control 

de calidad cualitativo y cuantitativo de las muestras de medicamentos que le 

envía el Ministerio de Salud para el registro de una forma farmacéutica de una 

marca comercial. Los resultados de análisis son devueltos al Ministerio para su 

aprobación o rechazo del registro. 

 

Para vigilar la calidad de los productos en el sector público se supervisa a 

aquellos  productos adquiridos por medio de la Ley 11 de 198921, los permisos 

especiales de importación, y aquellos con sospecha de fallas (farmacéutica, 

terapéutica o de etiquetado). En el sector privado se efectúa la inspección para 

evaluación del etiquetado, y en caso de denuncias se inspecciona el 

establecimiento implicado. Para el registro sanitario se realiza un  análisis previo, 

por parte del departamento de registro.  

 

En los últimos dos años, se han recogido 945 muestras para análisis. De éstas, 

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

disponibles.  

 

 

5.7 Publicidad y promoción de los medicamentos  
 
En Panamá, existen disposiciones legales para supervisar y regular la 

promoción o publicidad de los medicamentos de venta con receta (el artículo 150 

de la ley 1 de 200117 establece las directrices sobre propaganda de 

medicamentos). La Comisión de Publicidad y Propaganda de la Dirección 

General de Salud es la entidad responsable de regular la promoción o publicidad 

de los medicamentos. Hay disposiciones legales que prohíben la publicidad 

directa al consumidor de los medicamentos de venta con receta y es necesaria 

la aprobación previa de los anuncios y materiales de promoción de 

medicamentos.  

 

Existen, igualmente, directrices y reglamentos relativos a la publicidad y 

promoción de los medicamentos de venta sin receta. Se dispone de un código 

de conducta nacional relativo a la publicidad y promoción de medicamentos 

adoptado por los titulares de una autorización de comercialización. El código de 

conducta se aplica a los fabricantes nacionales y extranjeros. El código no 

contiene un procedimiento formal para las quejas y sanciones.  

 

5.8 Ensayos clínicos 
 
En Panamá existen disposiciones legales que exigen la autorización de la ARM 

para realizar ensayos clínicos. Hay otras disposiciones que exigen la aprobación 
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de un comité de ética o junta de revisión institucional para realizarlosx. Por ley se 

exige que los ensayos clínicos se inscriban en un registro internacional, nacional 

o regional. Es permitida la inspección de los centros en que se llevan a cabo 

ensayos clínicos. 

 

Existen disposiciones legales sobre el cumplimiento de las BPM por parte de 

productos en fase de investigación clínica. De igual forma, se exige que el 

patrocinador y el investigador cumplan con Buenas Prácticas Clínicas (BPC) 

(aunque el estado no publica guías nacionales sobre este temaxi). 

 

 

5.9 Medicamentos fiscalizados 
 
Panamá ha suscrito algunas convenciones internacionales, que se detallan en la 

Tabla 11.  

 
Tabla 11. Convenciones internacionales suscritas por Panamá 
Convención  Suscrito  
Convención Única sobre Estupefacientes, de 1961  Si 

Protocolo de 1972, que enmienda la Convención Única sobre 

Estupefacientes de 1961  

Si 

Convenio sobre Sustancias Psicotrópicas, de 1971  Si 

Convención de las Naciones Unidas contra el Tráfico Ilícito de 

Estupefacientes y Sustancias Psicotrópicas, de 1988  

Si 

 

                                                 
x Las normas conceden al Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, la autoridad 
para autorizar los ensayos clínicos (Ley 78 de 2003, Resolución 390 de 2003). 
 
xi Se aceptan las resoluciones de la OMS. 
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Existen leyes para el control de narcóticos, sustancias psicotrópicas y 

precursores22,23. Sin embargo, el sistema de reglamentación para el control de 

estas sustancias no ha sido examinado por una organización asociada de la 

OMS o un grupo de expertos internacionales para evaluar el equilibrio entre la 

prevención 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 importó oxicodona ni hidrocodona por falta de registro sanitario). 

 
Tabla 12. Consumo anual de algunas sustancias controladas  

Sustancia Consumo (mg/cápita) 
Morfina  (2009) 0.10915024 

Fentanilo  (2009) 0.01250324 

Petidina  (2009) 1.37952324 

Oxicodona  (2011) 0.000000 

Hidrocodona  (2011) 0.000000 

Fenobarbital  (2010) 117.640000 

Metadona  (2009) 0.21506324 

 
 
5.10 Farmacovigilancia 
 
En Panamá existen disposiciones en la Ley 01 de 200117 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 

comercialización que vigilen continuamente la seguridad de sus productos e 

informen a la ARM. En Panamá existen leyes relativas a la vigilancia de las 

reacciones adversas a los medicamentos (RAM).  
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Se incluye un plan de gestión de riesgos en el expediente farmacéutico de los 

medicamentos biotecnológicos enviado para obtener la autorización de 

comercialización. 

 

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 publicó un informe de análisis en los dos últimos años y 

publica regularmente un boletín de RAM. En el país se emplea un formulario 

normalizado oficial para notificar las RAM y los errores de medicación (EM). Esta 

información 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 últimos dos años. Las notificaciones no se envían al Centro 

Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farmacológica Internacional de 

Uppsala. Generalmente, se proporciona respuesta a los notificadores. 

 

El centro nacional de farmacovigilancia proporciona formación académica a nivel 

de postgrado universitario. 

 

Durante los dos últimos años, médicos, enfermeras, farmacéuticos, otros 

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

 

En Panamá no hay un comité consultivo de farmacovigilancia nacional capaz de 

proporcionar asistencia técnica o evaluación de causalidad, evaluación de 

riesgos, gestión de riesgos, investigación de casos o gestión de las crisis. Existe, 

sin embargo, una estrategia de comunicación clara para el intercambio de 

información de rutina.  

 

Las RAM se vigilan en programas de salud pública (tuberculosis, VIH, sida).  
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Con base en los datos locales de farmacovigilancia, en los dos últimos años se 

tomó la decisión de retirar la sibutramina y la rosiglitazona del mercado. 

 

En el futuro próximo se intentará que cada región de salud / hospitales de 

referencia cuenten con un centro de farmacovigilancia. Se garantizará 

capacitación a los profesionales de la salud sobre el tema. 
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Apartado 6 - Financiación de los medicamentos 
 
En este apartado se proporciona información sobre el mecanismo de 

financiación de los medicamentos en Panamá, incluida la cobertura de 

medicamentos mediante seguros de enfermedad públicos y privados, el empleo 

de copagos por el usuario y la existencia de programas públicos que ofrecen 

medicamentos de forma gratuita. También se tratan las políticas y los 

reglamentos relativos a la fijación de precios (control de precios e impuestos) y a 

la disponibilidad de los medicamentos.  

 

 

6.1 Cobertura de medicamentos y exenciones 
 
En Panamá se hacen concesiones a ciertos grupos para que reciban 

medicamentos de forma gratuita (ver Tabla 13). Además, la seguridad social 

proporciona medicamentos de forma gratuita para determinadas enfermedades 

(ver Tabla 14).  

 
Tabla 13. Grupos de población que reciben medicamentos de forma gratuita25 
Grupo de pacientes  Cubierto  
Pacientes que no pueden costearlos  Si 

Niños menores de 5 años  Si 

Embarazadas  Si 

Personas ancianas  No 
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Tabla 14. Medicamentos ofrecidos con fondos públicos, sin costo alguno25 
Enfermedades  Cubierto  
Todas las enfermedades tratadas con medicamentos de la LME  Si 

Enfermedades no transmisibles  Si 

Malaria  Si 

Tuberculosis  Si 

Enfermedades de transmisión sexual  Si 

Infección por el VIH/sida  Si 

Vacunas para niños del Programa Ampliado de Inmunización (PAI)  Si 

Otras  Nutrición  Si 

 

La Caja de Seguro Social (CSS) ofrece cobertura sobre los medicamentos 

incluidos en la lista oficial de medicamentos de la institución, y sobre las 

fórmulas innovadoras que obtienen el registro sanitario en el país y son 

recomendadas por especialistas para obtener mejores resultados en los 

tratamientos. La lista incluye medicamentos para neonatos, niños, adultos y 

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, nutrición, VIH/SIDA, chagas, cesación de trabajo, 

menores de 5 años y personas de escasos recursos (previa evaluación del 

servicio de Trabajo Social). 

 

Los sistemas de seguro de enfermedad privados no proporcionan cobertura de 

medicamentos8,25.  
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6.2 Honorarios y copagos por el paciente 
 
En el sistema panameño no exigen copagos o aranceles por consultas o 

medicamentos en el momento de la prestación del servicio25.  

 

 
6.3 Regulación de precios en el sector privadoxii  
 
En Panamá existen disposiciones legales relativas a la fijación de precios de los 

medicamentos2. Según el artículo 201 de la Ley 45 de 200726

precios de los bienes y servicios se realizará mediante la fijación de un precio 

máximo de venta, utilizando como parámetro el precio internacional, más el 

arancel aplicado (0) o el precio nacional -  el que sea más bajo de los dos -. A 

este último precio se le agregará un margen de utilidad global razonable, de 

acuerdo con las características comerciales del producto y el mercado nacional. 

En condiciones normales, la fijación del precio se realizará al nivel del mayorista, 

pero podrá fijarse al nivel del minorista si las condiciones del mercado así lo 

 

 

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

medicamentos vendidos al por menor11.  

 
 
 
 
 
 

                                                 
xii Este apartado no incluye información relativa al sector voluntario sin fines de lucro. 
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6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos esenciales 
 
En los últimos cinco años no se ha realizado en Panamá una encuesta de 

acuerdo a la metodología de la OMS/Acción Internacional para la Salud (AIS) 

sobre precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos11.  

 

 

6.5 Componentes del precio y asequibilidad 
 
La última encuesta sobre precios de medicamentos fue realizada en 2007 por la 

Autoridad de Protección al Consumidor y Defensa de la Competencia 

(ACODECO)11. 

 

La contribución porcentual mediana del minorista al precio es del 45%10. Existe 

una rebaja legalmente establecida para personas de la tercera edad 

correspondiente al 25%10. 

 

 

6.6 Derechos de aduana e impuestos sobre medicamentos (mercado) 
 
Panamá impone derechos de aduana a las importaciones de principios activos 

(PA) pero no a los productos terminados10. El impuesto aplicado sobre materias 

primas corresponde al 3%. 

 

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

farmacéuticos10.  
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Apartado 7 - Adquisición y distribución de medicamentos  
 
En este apartado se proporciona una visión rápida de los procedimientos de 

adquisición y distribución de medicamentos en Panamá.  

 
 
7.1 Adquisiciones en el sector público 
 
Las adquisiciones en el sector público en Panamá están tanto centralizadas 

como descentralizadas. El MINSA adquiere medicamentos para los hospitales 

regionales y regiones de salud. Los hospitales con administración de patronatos 

reciben fondos públicos y compran sus propios medicamentos. La CSS compra 

a través de licitaciones de precio único 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 

200627 y 51 de 200528 establecen este tipo de compras como mandato del 

MINSA y la CSS. 

 

En el sector público las licitaciones y sus respectivas adjudicaciones son 

públicamente disponibles. No existen disposiciones legales que concedan 

prioridad a los fabricantes nacionales en las adquisiciones públicas. 

 

En la CSS existe una separación 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 adquisición, ni de los resultados de los análisis llevados a cabo. 

 

Para los principios activos incluidos en la lista de medicamentos intercambiables 

se exige la precalificación del producto y del proveedor. La lista productos y 

proveedores precalificados no es de acceso público. 

 

Los métodos utilizados en la adquisición incluyen licitaciones nacionales, 

licitaciones internacionalesxiii y adquisiciones directas.  

 

 

7.2 Distribución en el sector público 
 
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 Prácticas de Distribución (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: 

previsión del número de pedidos, solicitud o pedido de mercancías, preparación 

de albaranes, informes sobre existencias, informes sobre líneas de pedidos 

pendientes, control de las fechas de caducidad, seguimiento de los lotes, y 

notificación de los productos agotados. 

 

                                                 
xiii La CSS no realiza licitaciones internacionales. 
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Se estimó que la disponibilidad de medicamentos esenciales en el almacén 

central encargado, era del 90% en 2011. La duración media del agotamiento de 

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

 

Solamente el almacén de Laboratorios Clínicos posee un certificado de la 

Organización Internacional de Normalización (ISO). 

 

 
7.3 Distribución en el sector privado 
 
En el país no existen disposiciones legales para la certificación de los 

mayoristas, pero sí de los distribuidores en el sector privado. Se exige, 

particularmente, el registro de temperatura en la cadena de frío para los 

medicamentos refrigerados. 
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Apartado 8 - Selección y uso racional de medicamentos 
 
En este apartado se describen las estructuras y políticas que rigen la selección 

de los medicamentos esenciales y el fomento del uso racional de los 

medicamentos (URM) en Panamá.  

 
 
8.1 Estructuras nacionales 
 
En Panamá, existe una Lista de Medicamentos Esenciales (LME) nacional25. 

Esta se actualizó por última vez en 2011 y está públicamente disponible25. 

Actualmente hay 935 medicamentos en la LME25. La selección de los 

medicamentos de la LME se lleva a cabo mediante un procedimiento escrito25 

basado en criterios justificados y explícitos8,25. No existe una comisión formal o 

estructura equivalente para realizar la selección8,25. No existe un formulario 

nacional oficial de medicamentos. 

 

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

Tratamiento (PMT)25. La lista contiene formulaciones específicas para niños8,25. 

 

El MINSA formula y aprueba PMT para las enfermedades más comunes8,25. 

Estas se actualizaron por última vez en 2011. Existen PMT específicas que 

cubren la atención primaria, la atención secundaria, y las enfermedades 

pediátricas8,25. 
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El 100% de los establecimientos sanitarios públicos disponen de una copia de la 

LMExiv así como de las PMT8,25.  

 

No existe un centro nacional de información de medicamentos público o 

independientemente financiado25. En los dos últimos años se realizaron 

campañas de educación pública sobre el URM. En el mismo periodo no se llevó 

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 URMxv. 

 

No existe un grupo especial intersectorial que coordine la promoción del uso 

apropiado de los antimicrobianos y la prevención de la propagación de 

infecciones. Sin embargo, existe una estrategia nacional escrita para contener la 

resistencia microbianaxvi,xvii.  

 

 

8.2 Prescripción 
 
En Panamá, existen disposiciones legales que rigen las prácticas de 

autorización y de prescripción de los prescriptores. Se restringe la dispensación 

de medicamentos por los mismos prescriptores. 

 

                                                 
xiv La LME se envía 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. 
xv Hay, sin embargo, un comité recién formado que participa en la gestión de una lista oficial de 
medicamentos  su uso racional. 
 
xvi 

 
 
xvii El Decreto 105 de 2005 reglamenta el uso racional de los antimicrobianos. Éstos siempre 
deben contar con prescripción médica. 
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La reglamentación no exige que los hospitales organicen o establezcan Comités 

de Farmacia y Terapéutica (CFT); sin embargo, la mayoría 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 

resolución de problemas29. 

 

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

obligatoria que incluya temas farmacéuticosxviii. 

 

La prescripción por Denominación Común Internacional (DCI) es obligatoria 

únicamente en el sector públicoxix. 

 

Se prescriben dos medicamentos (media) por paciente atendido en los 

establecimientos sanitarios públicos. 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. El 100% de los medicamentos se 

encuentran apropiadamente rotuladosxx. 

 

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

públicos reciben antibióticos; y el 10% (media) reciben inyecciones. Se estima 

                                                 
xviii Información suministrada por COLMED, ANEF y ANAFPA. 
 
xix La legislación exige en el sector público la prescripción por DCI, en oposición al sector 
privado, donde se permite prescribir  por nombre comercial (Decreto 178 que reglamenta la Ley 
1 de 2001. 
 
xx La legislación obliga a rotular los medicamentos, incluir el número de lote y la fecha de 
expiración. 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 

rehidratación oral. 

Todas las profesiones de la salud (médicos, enfermeros, farmacéuticos, 

laboratoristas clínicos) cuentan con un código deontológico profesional. 

 

 

8.3 Dispensación 
 
En el país, existen disposiciones legales que rigen las prácticas de dispensación 

del personal farmacéuticoxxi,30.  
 

Las asignaturas obligatorias de la carrera de farmacia  incluyen componentes 

sobre el concepto de LME, el uso de PMT, información farmacológica, 

farmacología clínica, y gestión del suministro de medicamentos15. Se exige, 

igualmente, a los farmacéuticos una formación continuada obligatoria que 

incluya cuestiones relacionadas con el URM12,30. 

 

La sustitución por equivalentes genéricos es permitida únicamente en 

establecimientos públicos. Los antibióticos no se venden sin una prescripción 

facultativa, y deben contar con un régimen de días vs efectividad según la norma 

vigente17. Aunque existe legislación similarxxii con respecto a los medicamentos 

inyectables, en la práctica eventualmente éstos se venden sin fórmula médica. 

 

                                                 
xxi En el sector público los medicamentos no se pueden vender. Debido al sistema de inventarios 
y auditorías internas, el medicamento no puede salir de la farmacia sin la correspondiente 
prescripción y facturación para archivos internos. 
 
xxii Los medicamentos inyectables se deben dispensar si se presenta una fórmula facultativa que 
debe indicar la vía de administración y la dosis. 
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En la práctica ningún profesional distinto al médico prescribe medicamentos de 

venta con fórmula facultativa. 
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