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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO No. 4
De/9 de  Snono- de 2023

Que reglamenta el articulo 18 de la Ley 97 de 04 de octubre de 2019, Que modifica y adiciona articulos

a la Ley 1 de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, y dicta otras
disposiciones

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Reptblica de Panama4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de 1a Repiblica, y que el individuo, como parte de
la comunidad, tiene derecho a la promocidn, proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la
salud y la obligacion de conservarla, entendida esta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que el Decreto de Gabinete No.1 del 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para la ejecucion
de las acciones de promocién, proteccion, reparacion y rehabilitacién de la salud que, por mandato
constitucional, son responsabilidad del Estado y, como 6rgano de la funcion ejecutiva, tiene a su cargo
la determinacién y conduccién de las politicas de salud del Estado;

Que en el articulo 18 de la Ley 97 de 4 de octubre de 2019, que modifica y adiciona articulos a la Ley 1
de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, y dicta otras
disposiciones, sefiala que se debe establecer un Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de
Medicamentos, que desarrollard un componente preventivo para evitar el desabastecimiento, el cual debe
ser reglamentado;

DECRETA:

Articulo 1. Se reglamenta el articulo 18 de la Ley 97 de 4 de octubre de 2019, que ordena establecer el
Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos.

Articulo 2. El Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos tiene el objetivo de
desarrollar un componente preventivo para garantizar la disponibilidad de medicamentos y atender la
demanda de estos, en los establecimientos de salud de los diferentes niveles de atencién y grados de
complejidad del Sistema Piblico de Salud, Caja de Seguro Social y cualquier otra entidad pidblica, asi
como en las Farmacias Solidarias debidamente autorizadas.

Articulo 3. Para los efectos del presente decreto ejecutivo se tienen las siguientes definiciones

1. Abastecimiento de medicamentos. Suministro oportuno y continuo de medicamentos de calidad,
seguridad y eficacia, que debe ser monitoreado en todas sus etapas para lograr un acceso oportuno
y eficiente a la poblacion que lo necesita.

2. Centro Nacional de Negociacion de Medicamentos (CENMED). Unidad administrativa adscrita
al Ministerio de Salud, conformada por un equipo multidisciplinario designado por el Estado,
para negociar precios de referencias de medicamentos a nivel nacional e internacional que son
utilizados en los procesos de seleccion de contratistas para la adquisicion de medicamentos.

3. Conflicto de Interés. Confrontacion entre el interés publico y los intereses privados de los
funcionarios que pudiera influir indebidamente en el desempefio de sus deberes y
responsabilidades.
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4. Desabastecimiento Critico de Medicamentos. Escasez de un medicamento, cuya falta implique
el riesgo a la salud y a la vida de las personas.

5. Desabastecimiento de Medicamentos. Escasez de un medicamento por problemas de suministro
o ciclo logistico, con cantidades disponibles inferiores a las necesidades requeridas o no contar
con el producto.

6. Farmacias Solidarias. Farmacias establecidas o por establecer que soliciten al Ministerio de
Salud, la autorizacion para poder comprar sus medicamentos por medio del Centro Nacional de
Negociacién de Medicamentos con un margen de ganancia establecido por el Ministerio de
Comercio e Industrias.

7. Negociacion de Precios de Referencias. Negociacion entre el ofertante y el Centro Nacional de
Negociacion de Medicamentos con el objetivo de encontrar un precio de referencia que sea justo
y razonable para las partes.

8. Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos. Documento escrito que
desarrolla un componente preventivo, correctivo y una guia de accién y actividades, que expresa
los lineamientos establecidos por el Estado para la modernizacién de la adquisicion de
medicamentos en el sistema de salud e identifica las estrategias principales para alcanzarlo en el
ambito de accion publico y privado, con todos los protagonistas involucrados, con el objetivo de
evitar el desabastecimiento.

9. Prevencion de Desabastecimiento. Ejecucion de las estrategias establecidas en el Plan Nacional
de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos a través de herramientas tales como
procedimientos y sistemas tecnolégicos que permitan la informacion oportuna, la gestion de
suministro y la toma de decisiones sobre el ciclo logistico (seleccion, adquisicion,
almacenamiento y distribucion) de los productos en la cadena de abastecimiento de
medicamentos.

Articulo 4. FEl Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos sera desarrollado por la
Direccién de Medicamentos e Insumos del Ministerio de Salud, en colaboracién conjunta con las
unidades técnicas de las instituciones que la Direccion de Medicamentos e Insumos del Ministerio de
Salud consideren, através de una guia de accion y actividades, en el cual se estableceran los lineamientos
establecidos por el Estado para la modernizacién de la adquisicién de medicamentos en el sistema de
salud e identificara las estrategias principales para alcanzarlo en el ambito de accion publico y privado,
con todos los protagonistas involucrados, con el objetivo de evitar el desabastecimiento.

El Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos tendra los siguientes componentes:
logisticos, planificacién, programacion, adquisicion, y farmaco-economia, que permitan el
aseguramiento del abastecimiento y provision de medicamentos.

Articulo 5. Para la ejecucion del Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos, las
instituciones de salud deben contar con las siguientes 4reas:

1. Logistica para el suministro de medicamentos.

2. Planificacion de necesidades de adquisicion de medicamentos.

3. Programacion para la adquisicién y el suministro de los medicamentos.
4. Adquisicién de medicamentos.

5. Depbsitos o almacenes de medicamentos.

6. Evaluaciones econdmicas de medicamentos (farmaco-economia).

Articulo 6. Son funciones del 4rea de logistica para el suministro de medicamentos:
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Monitorear y evaluar las actividades y procedimientos normados destinados a lograr la
disponibilidad eficiente y oportuna de los medicamentos, desde la recepcion hasta el destino final.

Sistematizar la logistica de los medicamentos segiin tipo, la cual se incorpora al Sistema Nacional
de Informacion en Salud.

Cumplir y hacer cumplir los pardmetros que permitan la disponibilidad eficiente y oportuna de
medicamentos, segun lo establecido por el Sistema Nacional de Provision de estos.

Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte
de los medicamentos.

Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la entrega, recepcion, almacenamiento y
distribucion de los medicamentos.

Expedir los certificados de abastecimiento y reposicion de forma oportuna de los medicamentos
a favor de los proveedores.

Elaborar el catdlogo anual con los insumos oficiales para facilitar la adquisicion de los
medicamentos, segun las necesidades de las diferentes instalaciones de salud.

Coordinar a nivel intra e interinstitucional para la gestion efectiva de las actividades relacionadas
con los medicamentos.

Contar con depésitos o almacenes a nivel nacional, regional y local para los medicamentos de
acuerdo con el tipo de insumo.

Establecer los mecanismos e instrumentos necesarios para realizar los procedimientos de
almacenamiento, distribucion y uso racional de medicamentos, de manera eficiente y oportuna.

Establecer los mecanismos necesarios para la distribuciéon de medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias en situaciones de desastre.

Supervisar el almacenamiento de los medicamentos, en los almacenes y/o depésitos.
Programar con los depdsitos la distribucion de los medicamentos.

Contar con un sistema de informacién de calidad que permita el monitoreo, supervision y
evaluacion de la gestién del suministro de medicamentos que garanticen el abastecimiento.

Supervisar el control de abastecimiento, manejo y uso racional de los medicamentos.

Colaborar en la implantacién y cumplimiento de las normas que regulan el manejo adecuado de
los medicamentos.

Analizar y atender las cartas de compromisos de reposicion de los medicamentos.

Velar por la actualizacién de los inventarios y la rotacién de los insumos sanitarios mediante las
supervisiones a los depoésitos correspondientes.

Implementar los controles garantizando la conservacion de la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos.

Verificar que los insumos que se reciban cumplan con los requisitos estipulados en los
documentos de compras en cuanto a cantidad, calidad, y condicion de entrega.

Distribuir a los diferentes establecimientos de salud, los medicamentos, en base a las necesidades
y/o cantidades solicitadas de acuerdo con la solicitud y normas establecidas.

Articulo 7. Son funciones del area de planificacion de necesidades de adquisicion de medicamentos:

1.

Asegurar a las instalaciones de salud la dotacion de productos de calidad y a los mejores precios,
que permitan las compras competitivas garantizando el acceso en forma oportuna, transparente
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(numeracion seriada y trazabilidad del expediente), eficiente, eficaz y con equidad para obtener
un uso racional y controlado.

Planificar, describir, consolidar y sistematizar las especificaciones técnicas de los medicamentos
que hayan sido solicitados por sus unidades.

Recopilar y analizar la informacion referente a necesidades de medicamentos en las diferentes
instalaciones de salud, tomando en cuenta los diferentes programas de salud que se llevan a cabo
a nivel sanitario y que conlleva el manejo de estos; ademas de la informacion epidemiologica de
incidencias o prevalencias de enfermedades en la poblacion y/o region.

Preparar el pedido de los medicamentos en base a criterios de perfil epidemioldgico y morbilidad,
periodos de reposicion, costo, calidad y disponibilidad financiera.

Establecer y llevar a cabo un programa de adquisicién de medicamentos bianual, para evitar el
desabastecimiento en la cadena de suministros que se necesitan en los diferentes niveles de
atencion sanitaria.

Vigilar que la programacion sea cumplida en forma eficiente, desde la adquisicion hasta la
distribucién de los medicamentos.

Implementar y promover programas y/o métodos que conlleven el uso racional de los
medicamentos en las diferentes dreas y establecimientos sanitarios a nivel nacional.

Utilizar las técnicas y/o formularios para el registro y control de narcéticos, sicotrépicos u otros
medicamentos sujetos a control establecidas por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Realizar reingenieria de los procesos para adquirir, almacenar, distribuir y dispensar
medicamentos, que incluyan: un sistema informatico robusto, postear en internet los requisitos,
las normas legales utilizadas por los oferentes registrados, establecer los plazos definidos en cada
paso de este proceso de adquisicién, permitir la trazabilidad de los procesos para ser visualizado
en la web de la institucion correspondiente.

Articulo 8. Son funciones del 4rea de programacion para la adquisicion y el suministro de los
medicamentos:

1.

Programar la adquisicién y el suministro de los medicamentos, en forma eficaz, segura, de
calidad, a costos razonables, para abastecer oportunamente a las instalaciones de salud de las
instituciones. %

Asegurar el control efectivo de la calidad y cantidad en la entrega de los suministros de
medicamentos, adquiridos por la institucion.

Recopilar, consolidar, programar y planificar la informacién de los renglones y las cantidades
que solicitan cada una de las instalaciones para la compra bianual de los suministros de
medicamentos.

Efectuar un andlisis multidisciplinario del consumo nacional de los medicamentos, en el que se
consideren las cantidades y el tiempo de las solicitudes, despachos, compras locales, donaciones

y otras formas de adquisicion; con informacion real de los diferentes niveles locales y regionales
de forma mensual.

Elaborar la solicitud del pedido de los suministros de medicamentos, en base a criterios de perfil
epidemioldgico y morbilidad, periodos de reposicion, costos y disponibilidad financiera.

Participar en la Comisién Evaluadora para revisar y evaluar el camplimiento de los requisitos
establecidos en el pliego de cargos, en las ofertas presentadas por los oferentes registrados.

Dar seguimiento a los pedidos de los suministros de medicamentos, desde que se generan hasta
la entrega en el Almacén Nacional de Medicamentos e Insumos Sanitarios. ==
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Supervisar la descarga de los suministros de medicamentos, a fin de que cumplan con los
requisitos exigidos en la orden de compra.

Solicitar mensualmente a las instalaciones de salud, la informacién del porcentaje de
abastecimiento de medicamentos, en los depdsitos y/o almacenes preferentemente en forma
digital.

10. Implementar y promover programas y/o métodos que conlleven el uso racional de los

medicamentos, en las diferentes areas y establecimientos sanitarios a nivel nacional.

11. Participar en la coordinacion de los diferentes comités y subcomités de suministros de

medicamentos.

12. Elaborar el consolidado de necesidades de medicamentos, en las instalaciones de salud de

conformidad con la asignacion presupuestaria.

13. Elaborar las requisiciones por grupos y priorizacién de productos y hacer los ajustes de las

cantidades, cuando sea necesario.

Articulo 9. Son funciones del drea de adquisicion de medicamentos:

1.

Participar en la elaboracion de las normas y procedimientos que orienten el proceso de compra,
segin la normativa legal vigente las cuales deben darse a conocer a los servidores publicos
responsables de aplicarlas y al publico en general, segiin los medios existentes.

Cumplir con la responsabilidad del proceso de compra de medicamentos.

Coordinar con la seccion de programacion la presentacion de las requisiciones y especificaciones
de medicamentos, oportunamente.

Velar por el cumplimiento de las leyes, normas y reglamentaciones sobre la contratacion pablica
de medicamentos, dentro de los plazos que se establezcan.

Asegurar la participacion de oferentes registrados en los diferentes actos de contratacién publica
de medicamentos.

Elaborar y tramitar las 6rdenes de compra, contratos, comprobantes de 6rdenes de compra, cartas
de compromisos, notas de adelanto de Ordenes de compra y otras documentaciones
correspondientes a la adquisicion de medicamentos, dentro de los plazos que se establezcan.

Solicitar las medidas sancionatorias para los proveedores que no cumplen con las condiciones
consignadas en la orden de compra, contratos, comprobantes de érdenes de compra, cartas de
compromisos de los medicamentos, y su notificacion obligatoria a la Comision de Oferente.

Atender las consultas, solicitudes o inconformidades presentadas por los oferentes registrados de
medicamentos, como cualquier otro(s) aspecto(s) contemplados en el pliego de cargos.

Realizar reingenieria de los procesos para adquirir, almacenar, distribuir y dispensar
medicamentos, que incluyan: un sistema informatico robusto, postear en internet los requisitos,
las normas legales utilizadas por los oferentes registrados, establecer plazos definidos en cada
paso de este proceso de adquisicién, permitir la trazabilidad de los procesos para ser visualizado
en la pagina web de la institucion correspondiente.

Articulo 10. Son funciones del 4rea de los depdsitos o almacenes de medicamentos:
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Establecer los mecanismos de coordinacion con las diferentes instalaciones para el correcto
abastecimiento y distribucién oportuna de medicamentos.

Cumplir con las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) para la preservacion de la calidad
y la seguridad de los medicamentos hasta su distribucion.
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3. Realizar acciones de vigilancia de la calidad de los medicamentos, incluyendo muestreos para
control de calidad cuando sea necesario.

-
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Mantener actualizado el sistema de informacién en sus componentes.

Brindar informacion en materia de almacenamiento y distribucién de los medicamentos.
Mantener actualizado el inventario y los movimientos de medicamentos.

Promover el uso racional de los medicamentos, en los establecimientos de salud.

Articular acciones con los Comités de Farmacoterapia y Farmacovigilancia para el monitoreo de

la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Articulo 11. Son funciones del 4rea de evaluaciones econémicas de medicamentos (firmaco economia):
1. Realizar y analizar los estudios de evaluacion econdmica (analisis coste-efectividad, coste-
utilidad, y otros) y de anélisis de impacto presupuestario de los medicamentos.

2. Presentar recomendaciones, basados en los resultados de los estudios, a todos los actores
involucrados en la toma de decisiones para el sistema de provisién de medicamentos.

3. Realizar reingenieria de los procesos para adquirit, almacenar, distribuir y dispensar
medicamentos que incluyan: un sistema informatico robusto, postear en internet los requisitos,
las normas legales utilizadas por los oferentes registrados, establecer plazos definidos en cada
paso de este proceso de adquisicion, permitir la trazabilidad de los procesos para ser visualizado
en la pagina web de la institucion correspondiente.

Articulo 12. Para integrar el componente preventivo para el abastecimiento de medicamentos se instituye
el Centro Nacional de Negociacion de Medicamentos, a través del cual se recopilaran las necesidades y
se realizard la negociacion nacional e internacional a fin de obtener el precio mas favorable para el
Ministerio de Salud, Patronatos, Caja de Seguro Social y Farmacias Solidarias, en la adquisicion de
medicamentos de calidad, utilizando economia de escala.

Articulo 13. Para el cumplimiento de sus funciones, el Centro Nacional de Negociacion de
Medicamentos obtendra informacion del Observatorio Nacional de Medicamentos de Panam4 y de las

entidades y organismos que cuenten con la informacién necesaria, por lo que tendran la obligacién de
suministrarla.

Articulo 14. El Centro Nacional de Negociacién de Medicamentos tendrd las siguientes funciones:
L.

Recopilar las necesidades de abastecimiento del Ministerio de Salud, Caja de Seguro Social,
Patronatos y otros.

Verificar los precios de referencia brindados por el Observatorio Nacional de Medicamentos
de Panama y otras fuentes confiables.

Verificar con Fabricantes Innovadores y Genéricos los precios de sus productos.

Cumplir con la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales y Especializados de Panama,
elaborado por la Comision Nacional de Medicamentos de Panama.

Negociar los precios de referencia de medicamentos e insumos para el Ministerio de Salud,
Caja de Seguro Social, Patronatos y otros.

Mantener una base de datos de las negociaciones realizadas.

Formular el Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos (en lo sucesivo
“el plan™), tomando como base los informes del Observatorio Nacional de Medicamentos, la
Comision para la Evaluacion del Desabastecimiento Critico de Medicamentos y otras
fuentes. El plan se desarrollara cada tres aflos con revisiones periddicas cada seis meses.
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8. Disefiar la estrategia preventiva para evitar el desabastecimiento de medicamentos en el pais,
proponiendo medidas regulatorias, de gestién y de mercado ante el Ministerio de Salud
oportunamente.

9. Elaborar el seguimiento peridédico del Plan.

Articulo 15. Una vez negociado un precio de referencia por el Centro Nacional de Negociacion de
Medicamentos, se constituird como el precio maximo de referencia para las instituciones en sus procesos
correspondientes.

Articulo 16. El Centro Nacional de Negociacion de Medicamentos estara integrado por representantes
principal y suplente de las siguientes instituciones:

1. Ministerio de Salud, como Coordinador.

Ministerio de Economia y Finanzas.

Ministerio de Relaciones Exteriores.

Ministerio de Comercio e Industrias.

Caja de Seguro Social.

Autoridad de Innovacion Gubernamental con derecho a voz

Autoridad de Proteccién al Consumidor y Defensa de la Competencia con derecho a voz
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Contraloria General de la Reptiblica con derecho a voz

Los miembros del Centro Nacional de Negociacion de Medicamentos serdn nombrados por un periodo
de tres afios, pudiendo ser reelectos. En caso de una ausencia prolongada se podra enviar un delegado
que sustituya al ausente por lo que falte para concluir el periodo del sustituido.

Articulo 17. Cada instituciéon remitird la correspondiente notificacion ante el Ministerio de Salud,
informando los datos de su representante en el Centro Nacional de Negociacion de Medicamentos.

Articulo 18. E] Ministerio de Salud designard un equipo de apoyo para que colaboren con las tareas del
Centro Nacional de Negociacién de Medicamentos.

Articulo 19. El Centro Nacional de Negociacién de Medicamentos esta obligado a entregar copia
mensual de los informes que elabore al Ministro de Salud. En adicion, debera entregar informacién a

solicitud del Ministerio de Salud para el cumplimiento del Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento
de Medicamentos.

Articulo 20. Las instituciones piiblicas y privadas estan en la obligacion de proporcionar la informacion
requerida por el Centro Nacional de Negociacion de Medicamentos siempre y cuando sea solicitada en
debida forma y se encuentre denfro del Plan Nacional de Garantia de Abastecimiento de Medicamentos.

Articulo 21. Todos los funcionarios puiblicos que manejen informacién del Plan Nacional de Garantia
de Abastecimiento de Medicamentos estan obligados a la firma de una declaracion de conflicto de interés
para garantizar la independencia de fabricantes o distribuidores de medicamentos y de confidencialidad
para preservar la informaciéon.

Articulo 22. El Centro Nacional de Negociacion de Medicamentos elaborara y aprobara sus estatutos
internos y se adoptaran mediante resolucion ministerial.

Articulo 23. Este Decreto Ejecutivo comenzard a regir a partir de su promulgacion.
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FUNDAMENTO DE DERECHO: La Constitucion Politica de la Republica de Panama, el Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, la Ley 1 de 10 de enero de 2001 y la Ley 97 de 4 de octubre de
2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en la ciudad de Panamé a los /¢ dias del mgs del afio dos mil veintitrés (2023)

LUIS FRANCISCO SUCRE M.
Ministro de Salud
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