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INFORME EJECUTIVO 
 

La estrategia de medicamentos propuesta por la Organización Mundial de la Salud 
plantea como objetivo que la población en todo el mundo tenga acceso a los 
medicamentos que necesitan, que sean seguros, efectivos y de buena calidad y que 
los mismos sean prescritos y usados en forma racional. 

A inicios del año 2020 se nos presentaron grandes retos que nos estimularon a 
fortalecer nuestra creatividad mediante la aplicación de estrategias las cuales 
favorecen aspectos regulatorios, vigilancia, control e inspección entre otros, en 
cumplimiento de la normativa sanitaria vigente, en donde más que tecnología, 
trámites, procedimientos y procesos, logramos con resoluciones, comunicados, 
circulares y otros que la población pueda disponer de los productos necesarios para 
la atención de las diferentes morbilidades y la COVID 19. 

Sin duda uno de los aspectos más importantes en la salud pública son los aspectos 
regulatorios de Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana. Estos 
sirven para proteger la salud de la población porque aseguran calidad, seguridad y 
eficacia en medicamentos. Por eso las buenas prácticas regulatorias son parte 
fundamental de la estructura de salud pública.  

Si un sistema regulatorio es exitoso, la población podrá tener mayor acceso a 
medicamentos.  Así mismo, cuando se tiene un sistema sólido, hay oportunidad 
para que se adopten buenas prácticas siempre teniendo los principios de legalidad, 
imparcialidad, consistencia, proporcionalidad, flexibilidad, efectividad, eficiencia, 
claridad y transparencia. 

Somos una Dirección dinámica enfocada en capacitar su Recurso Humano, 
potenciar nuestro desarrollo tecnológico y brindar un acompañamiento a nuestros 
usuarios para que a la población le lleguen Medicamentos y otros Productos para la 
Salud Humana con calidad, seguridad y eficacia y fortalecer nuestro trabajo en 
equipo para proyectarnos como servidores de calidad en cuanto a la materia que 
nos corresponde. 

Agradezco a Dios, por la oportunidad que me ha dado de servir a la Patria 
coadyuvando desde la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, como Directora 
Nacional, en los asuntos regulatorios concernientes a Medicamentos y otros 
Productos para la Salud Humana y en lo que respecta a la pandemia ocasionada 
por el SARS CoV-2 como Coordinadora Nacional del Kit Protégete Panamá, 
herramienta crucial para confrontarla, por lo que responsablemente presentamos el 
informe anual de la prenombrada Dirección. 

 
Mgtra. Elvia C. Lau R. 

Directora Nacional de Farmacia y Drogas 
    
  



 

 
 

 



 

I. NORMATIVAS REGULATORIAS 
 

Normativa Tema Publicación 

Decreto Ejecutivo N° 99  
de 15 de febrero de 2021 

Que acoge las recomendaciones de la Organización Mundial 
de la Salud (OMS) para las vacunas contra el SARS-CoV-2, 
como mecanismo para facilitar la disponibilidad y el uso en 
todo el territorio nacional, por razón de la emergencia 
sanitaria. 

Gaceta No. 29219-B 
de 15 de febrero de 2021 

Decreto Ejecutivo N° 855  
de 10 de julio de 2020 

Que suspende temporalmente la aplicación del artículo 8 del 
Decreto Ejecutivo No. 36 de 17 de enero de 2020, a los 
medicamentos que ingresen al país por excepción al registro 
sanitario para el tratamiento de la Covid-19. 

Gaceta No. 29066 
de 10 de julio de 2020 

Decreto Ejecutivo N° 844  
de 02 de julio de 2020 

Que modifica el artículo 1 del Decreto Ejecutivo No. 461 de 
26 de octubre de 2016, que nombra a los miembros de la 
Comisión Técnica Consultiva, en cuanto a la representación 
del Ministerio de Salud. 

Gaceta No. 29060 – A 
de 02 de julio de 2020 

 
   



 

II. GESTIÓN REGULATORIA DE LA DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 
 

 

Normativa Tema Publicación 

Resolución N° 176 
de 12 de abril de 2021 

Que modifica la Resolución No. 410 de 12 de julio de 2018, 
que establece el listado oficial de las sustancias controladas 
que estarán permitidas en el territorio nacional para uso 
médico y/o científico. 

Gaceta No. 29281  
de 10 de mayo de 2021 

Resolución N° 037 
 de 17 de febrero de 2021 

Que establece el procedimiento para le emisión de la 
Autorización de Uso de Emergencia (AUE) de las vacunas 
contra el SARS-CoV-2 y los requisitos para la autorización de 
importación de las mismas. 

Gaceta No.    29220 – B  
de 17 de febrero de 2021 

Resolución N° 012 
de 27 de enero de 2021 

Por medio de la cual se implementa la Guía de 
Farmacovigilancia de los Eventos Supuestamente Atribuibles 
a la Vacunación o Inmunización (ESAVI) de las vacunas 
contra la Covid-19. 

Gaceta No.    29213 – B  
de 05 de febrero de 2021 

Resolución N° 1384 
de 10 de diciembre de 2020 

Que aprueba el Manual de Procedimientos de 
Farmacoterapia de la Dirección Nacional de Farmacia y 
Drogas. 

Gaceta No.  29178-A 
de 17 de diciembre de 2020 

Resolución N° 1383 
de 10 de diciembre de 2020 

Que aprueba el Procedimiento para el Otorgamiento del 
Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación y 
Almacenamiento. 

Gaceta No.   29178 – A  
de 17 de diciembre de 2020 



 

Normativa Tema Publicación 

Resolución N° 782 
de 12 de octubre de 2020 

Que modifica la Resolución No. 691 de 4 de septiembre de 
2020, que modificó la Resolución No. 410 de 12 de julio de 
2018, que establece el listado oficial de las sustancias 
controladas que estarán permitidas en el Territorio Nacional 
para uso médico y/o científico. 

Gaceta No. 29157 – B 
de 18 de noviembre de 2020 

Resolución N° 691 
de 04 de septiembre de 

2020 

Que modifica la Resolución No. 410 de 12 de julio de 2018, 
que establece el listado oficial de las sustancias controladas 
que estarán permitidas en el Territorio Nacional para uso 
médico y/o científico. 
 

Gaceta No. 29116 – A 
de 18 de septiembre de 2020 

Resolución N° 569 
de 13 de julio de 2020 

Por la cual se modifica el artículo primero de la Resolución 
No. 187 de 17 de marzo de 2020, que exceptúa el registro 
sanitario de productos de higiene necesarios para prevenir la 
Covid-19 y permitir el acceso de productos a la población y 
se dictan otras disposiciones. 

Gaceta No. 29075 
de 23 de julio de 2020 

COMUNICADO No. 
004/21/DNFD de 17 de 

marzo de 2021 

Dirigido a los Profesionales de Salud y Población en General 
Sobre recomendaciones de uso de la vacuna de ARN 
Mensajero frente a la Covid-19 en mujeres embarazadas y 
en periodo de lactancia. 

Página Web del MINSA 

COMUNICADO No. 
001/DNFD-201 de 21 de 

enero de 2021 

Informa a las Farmacias, Agencias Distribuidoras de 
Medicamentos, Comercio en General y Botiquines del Pueblo 
que la Distribuidora Vallester no cuenta con Licencia de 
Operación otorgada por la Dirección Nacional de Farmacia y 
Drogas. 

Página Web del MINSA 



 

Normativa Tema Publicación 

COMUNICADO 
No.029/DNFD-2020 de 23 

de diciembre de 2020 

Dirigido a la Población en General. Se reitera advertencia 
sobre el uso de Dióxido de Cloro para la Covid-19. 

Página Web del MINSA 

COMUNICADO 
No.028/DNFD-2020 de 4 de 

diciembre de 2020 

Dirigido a Usuarios de la Dirección Nacional de Farmacia y 
Drogas. Sobre el procedimiento de importación de vacunas 
para la Covid-19 

Página Web del MINSA 

COMUNICADO 
No.023/DNFD-2020 de 4 de 

septiembre de 2020 

Dirigido a Usuarios de la Dirección Nacional de Farmacia y 
Drogas. Sobre el Procedimiento de Recepción de 
modificaciones, notificaciones y reingresos de Registros 
Sanitarios. 

Página Web del MINSA 

COMUNICADO 
No.020/DNFD de 21 de 

agosto de 2020 

Dirigido a los licenciados en Farmacia, sobre el registro de 
firma de Farmacéuticos en los libros que reposan en la 
Dirección Nacional de Farmacia y Drogas. 

Página Web del MINSA 

COMUNICADO 
No.021/DNFD-2020 de 20 

de agosto de 2020 

Informa al público en general, sobre la detección de metanol 
en producto antiséptico para manos, Gel Antibacterial 
Nutesse, y se exhorta al público a no utilizar este producto. 

Página Web del MINSA 

COMUNICADO No.018-
2020-DNFD de 30 de julio 

de 2020 

Dirigido a los usuarios de la Dirección Nacional de Farmacia 
y Drogas, con el objetivo de apoyar a la industria nacional e 
impulsar la producción de alcohol y gel alcoholado en 
tiempos de pandemia por la Covid-19 y se informa sobre los 
requisitos que deben cumplir para el etiquetado de estos 
productos. 

Página Web del MINSA 



 

Normativa Tema Publicación 

COMUNICADO 
No.016/DNFD-2020 de 10 

de julio de 2020 

Sobre importación de medicamentos para la atención de 
pacientes COVID-19, dispuesto en el Decreto Ejecutivo No. 
855 de 10 de julio de 2020 

Página Web del MINSA 

COMUNICADO 
No.017/DNFD-2020 de 8 de 

julio de 2020 

Informa al público en general, sobre la detección de metanol 
en productos Green Frog Gel Sanitizante. Antiséptico para 
manos. 

Página Web del MINSA 

SG- 543- 2021- COMIECO 
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 71.03.36:21 
Productos Cosméticos 

(Solicitud de prórroga) 
17 de junio de 2021 

 SOLICITUD CCIE  
 

RTCA 71.03.36:21 PRODUCTOS COSMÉTICOS. 
ETIQUETADO DE PRODUCTOS COSMÉTICOS  

16 de junio de 2021 

CONSULTA PÚBLICA 
RTCA 71.03.36:21 REGISTRO E INSCRIPCIÓN 
COSMÉTICOS.  

abril 2021 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

AUE Tema Publicación 

Autorización de uso de 
emergencia vacuna No. 

001-AUE-DNFD 
Vacuna Pfizer-BioNTech Covid-19- Actualización 21 de diciembre de 2021 

Autorización de uso de 
emergencia vacuna No. 

001-AUE-DNFD 
Vacuna Pfizer-BioNTech Covid-19- Actualización 12 de julio de 2021 

Autorización de uso de 
emergencia vacuna No. 

004-AUE-DNFD 

Vacuna COVID-19 (Células Vero) inactivado; nombre 
comercial “CoronaVac”” 

9 de abril de 2021 

Autorización de uso de 
emergencia vacuna No. 

003-AUE-DNFD 
Vacuna Gam-COVID-Vac ; nombre comercial “Sputnik V” 1 de abril de 2021 

Autorización de uso de 
emergencia vacuna No. 

001-AUE-DNFD 
Vacuna Pfizer-BioNTech Covid-19 25 de marzo de 2021 

Autorización de uso de 
emergencia vacuna No. 

002-AUE-DNFD 
Vacuna COVID-19 Astra Zeneca 2 de marzo de 2021 

ESAVI- AUE 
Seis (6) Informes de Eventos Supuestamente Atribuibles a la 
Vacunación o Inmunización (ESAVI) colgados en la página 
web del MINSA 

Julio 2020- junio 2021 



 

Kit Protegete Panamá Tema Publicación 

Total, de Oxímetros 
distribuidos a las 15 
Regiones de Salud            

66,476 

Total, de Pacientes beneficiados del Kit Protégete Panamá 
con Oxímetro 49,885 

Julio 2020- junio 2021 

Total, de Kit entregados a 
pacientes sin Oxímetros                           

73,980 

Total, de pacientes beneficiados Kit Protégete Panamá con 
y sin Oxímetro 123,865 

Julio 2020- junio 2021 

 
 
 
 
 
 

  



 

III. GESTIÓN DE LOS DEPARTAMENTOS DE LA DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y 
DROGAS 

 
 

La Dirección Nacional de Farmacia y Drogas está organizado internamente en seis (6) Departamentos: 

 

v Departamento de Auditoria de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos 

v Departamento de Farmacoterapia 

v Departamento de Farmacovigilancia 

v Departamento de Importaciones de Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana 

v Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana 

v Departamento de Sustancias Controladas 

  



 

DEPARTAMENTO DE AUDITORÍAS DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS Y 
NO FARMACÉUTICOS 
 
Verifica el ejercicio de la profesión Farmacéutica, el cumplimiento de las Buenas Prácticas y otorgamiento de licencias a 

los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos, de acuerdo con la normativa vigente.   

Consta de tres Secciones a saber:  

• Licencias de Operación a Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos 

• Inspecciones a Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos 

• Auditorías de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos 

 

 
Observación:  Laboratorios y agencias se acogieron a Resolución 243 del 24 de marzo 2020, otorgándose 52 
extensiones de certificados de Buenas Prácticas. 

  

31 71 292

2729

A U D I T O R Í A S  A  
E S T A B L E C I M I E N T O S  
F A R M A C É U T I C O S  * *

I N S P E C C I O N E S  P O R  
V I G I L A N C I A  D E  
O P E R A C I Ó N  A  

E S T A B L E C I M I E N T O S  
F A R M A C É U T I C O S

I N I C I O S  D E  O P E R A C I Ó N  
A  E S T A B L E C I M I E N T O S  

F A R M A C É U T I C O S

L I C E N C I A S  E M I T I D A S  A  
E S T A B L E C I M I E N T O S  

F A R M A C É U T I C O S  Y  N O  
F A R M A C É U T I C O S

DEPARTAMENTO DE AUDITORÍA DE CALIDAD
A ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS Y 

NO FARMACÉUTICOS



 

DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA 
 
Emite criterio técnico sobre protocolos de ensayos clínicos de medicamentos de investigación, aprueba su importación 

y atiende consultas sobre aplicación de los medicamentos para tratar enfermedades.  
 
 

  

24

331

42

229

85

Protocolos de
ensayos clínicos
con medicamento

evaluados.

Autorizaciones de
importación de

medicamentos con
fines de

investigación, con
excepción al

registro sanitario.

Certificaciones de
Indicaciones
Terapéuticas

emitidas a Comités
de Farmacoterapia.

Monografías de
medicamentos
consultadas del

LNMEE.

Atención a oficios y
consultas

relacionadas al uso
racional de

medicamentos.

Departamento de Farmacoterapia



 

 

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA 
 
Vigilar la calidad, seguridad y efectividad de los Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana monitoreando 

el cumplimiento de los requisitos del registro sanitario como en la evaluación de las notificaciones de sospechas de 

reacciones adversas, fallas farmacéuticas y terapéuticas, y al detectar problemas relacionados con los productos durante 

su comercialización. 

Consta de dos Secciones: 

• Centro Nacional de Farmacovigilancia 

• Control de Calidad 

 

  

52 39 10 23

1214
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Departamento de Farmacovigilancia



 

DEPARTAMENTO DE IMPORTACIONES DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA 
SALUD HUMANA 
 
Evaluar importaciones de medicamentos y otros productos para la salud Humana, verificando que cumplan las 

especificaciones aprobadas en el registro sanitario y lo establecido en la norma sanitaria vigente en materia de 

medicamentos.  

 
  

9,657 2676

63868

20426
5,790 375

173471

83101,256 979 3765
15363

APROBADAS RECHAZADAS APROBADOS RECHAZADOS

Predeclaraciones Renglones

Departamento de Importaciones de Medicamentos
y otros Productos para la Salud Humana

MEDICAMENTOS Cosméticos, productos de higiene, desinfectantes Uso personal (COSMÉTICOS Y MEDICAMENTOS)



 

DEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS 
PARA LA SALUD HUMANA  
 
 
Determinar el cumplimiento de los requisitos establecidos conforme a las normas sanitarias, mediante la evaluación 

técnica para expedir el Registro Sanitario, atender las solicitudes de modificación y otorgamiento de la certificación de 

referencia o intercambiabilidad de los Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana. 

 

Consta de tres Secciones: 

• Sección de Bioequivalencia 

• Sección Modificación de Registro Sanitario 

• Sección de Evaluación de Medicamentos, Cosméticos y otros Productos para la Salud Humana 
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Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos 
y otros Productos para la Salud Humana



 

DEPARTAMENTO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS 
 

Fiscaliza, regula y vigila de forma permanente, todo lo relacionado al manejo y uso lícito de las sustancias psicotrópicas, 

estupefacientes y precursores de uso médico, basado en las leyes nacionales vigentes y en los Convenios 

Internacionales, de los cuales Panamá es signataria. 

El Departamento consta de dos secciones, a saber: 

• Sección de Regulación del Comercio de Sustancias Controladas. 

• Sección de Monitoreo y Análisis, del manejo de Sustancias Controladas.  
 

 
 

 

69 605

12,691

2,863

Licencias a
establecimientos

farmacéuticos para el
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controladas

Permisos para la
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Vales para el movimiento
de sustancias controladas
entre los establecimientos

farmacéuticos

Recetarios oficiales a
médicos para la
prescripción de
medicamentos
estupefacientes

Departamento de Sustancias Controladas



 

IV. PERFECCIONAMIENTO DEL RECURSO HUMANO 
 

FECHA TIPO CAPACITACIÓN MODALIDAD 
21-23 de junio de 2021 Curso Formación en Cannabis Medicinal Presencial 

18 de junio de 2021 Webinar Integración y Actualización en Farmacia 2021 Virtual 

10-14 de mayo de 2021 Seminario Semana de las Ciencias Regulatorias Virtual 

16 de abril de 2021 Webinar 
Programa de Entrenamiento en Farmacovigilancia y 
Calidad 

Virtual 

4 de marzo de 2021 Webinar 
Formalidad al presentar el trámite productos higiénicos, 
alcohol, gel alcoholado y otros productos similales Virtual 

22 de febrero de 2021 Conversatorio 
Inclusión de principios activos dirigido a instituciones 
públicas de salud Virtual 

4 de marzo de 2021 Webinar 
Formalidad al presentar el trámite productos higiénicos, 
alcohol, gel alcoholado y otros productos similales Virtual 

24-26 de noviembre de 2020 Webinar 
5° Encuentro Internacional de Regulación Sanitaria: 
“Experiencias en el Combate de la Pandemia por La 
Covid 19” 

Virtual 

24 de noviembre de 2020 Webinar 
Farmacéuticos del Hospital Integrado Panamá Solidario 
y el Centro Integral Provisional para pacientes COVID-
19 (Figali), sobre el manejo de Sustancias Controladas. 

Virtual 

18 de septiembre de 2020 Webinar Medicamentos Falsificados en tiempos de la COVID-19 Virtual 

 


