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I. Antecedentes

La ACODECO tuvo conocimiento en el mes de marzo de 2025, sobre la preocupacion de la
Asociacion de Jubilados del Area Canalera, ante un posible retraso por parte de la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud de Panama (en adelante MINSA), en
relacion a los tramites necesarios para la aprobacion de la entrada de medicamentos al
territorio nacional, especialmente los relacionados al tratamiento del céncer para uso
personal. Por lo anterior, la Direccion Nacional de Libre Competencia (en adelante DNLC)
en el marco de sus funciones ha decidido analizar el ordenamiento juridico que regula la
materia de importacion de medicamentos sin registro sanitario para uso personal, si dicha
importacioén y eventuales retrasos por parte de la direccion nacional de farmacia y drogas
pudieran afectar la libre concurrencia protegida por la Ley 45 de 31 de octubre de 2007 (en
adelante Ley 45), con el objetivo de hacer abogacia de la competencia si se requiere, a la
direccion en referencia, con el proposito de que mejoren las condiciones de competencia en
el mercado nacional.

I1. Marco Legal

La Constitucion Politica de la Republica de Panamé (en adelante la Constitucion), ha
establecido unos principios, de obligatoria observacion, sefialando en su articulo 298 que: “El
Estado velara por la libre competencia economica y la libre concurrencia en los mercados.
Las leyes fijaran las modalidades y condiciones que garanticen estos principios”.



En ese mismo orden de ideas, el segundo parrafo del articulo 3 de la Ley 45 sefiala la obligacion
de las entidades publicas de resguardar esos principios constitucionales de libre competencia y
libre concurrencia, al expresar que:

“Articulo 3. Monopolios y actuaciones oficiales. Esta Ley no se aplicara
a las actividades econodmicas que la Constitucion Politica y las leyes
reserven exclusivamente al Estado y no hayan sido otorgadas en
concesion. En lo que no concierna a tales actividades econdmicas
reservadas, las instituciones y dependencias del Estado y los municipios
estan obligados a acatar las disposiciones contenidas en la presente Ley.

El Estado velara por que en sus decisiones y actos administrativos
se resguarden los principios de libre competencia y libre
concurrencia econémica, seiialados en esta Ley. A tal efecto, todos
los municipios, instituciones autonomas o semiautdbnomas e
instituciones estatales en general podran solicitar concepto a la
Autoridad de Proteccion al Consumidor y Defensa de la Competencia,
en adelante la Autoridad, cuando en el ambito de sus decisiones se
pueda afectar la libre competencia o la proteccion al consumidor...” (El
resaltado es nuestro).

Respecto al concepto de libre concurrencia, el articulo 10 de la Ley 45, nos sefiala que:

“Articulo 10. Libre concurrencia. Se entiende por libre

concurrencia la posibilidad de acceso de nuevos competidores al

’

mismo mercado pertinente.’

Este principio de libre concurrencia, propugna por el derecho a entrar y participar de nuevos
competidores en el mercado, sin restricciones. En este sentido, la libre concurrencia, constituye
un principio constitucional de orden econdémico, que sefala el camino por el que debe transitar
la actuacion de todo aquel que tome participacion o influya de manera decisiva en la actividad
economica; correspondiéndole al Estado, cumplir su rol fiscalizador y garante, interponiendo
sus buenos oficios para favorecer el proceso competitivo en los mercados, cuando este sea
posible y deseable.

Por otro lado, la Constitucion, en el capitulo 6, Salud, Seguridad Social y Asistencia Social
contempla en el articulo 109 a la letra lo siguiente:

“Articulo 109. Es funcion esencial del Estado velar por la salud de la
poblacion de la Republica. El individuo, como parte de la comunidad,
tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucion y



rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla, entendida
ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.”

El Decreto Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024 (en adelante Decreto Ejecutivo N°27)
“Que reglamenta la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros
productos para la salud humana y la adquisicion publica de medicamentos, otros productos
para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras
disposiciones”, en su articulo 358 expresa a letra lo siguiente:

“Articulo 358. Se autorizard la importacion de los productos sin
haber obtenido el registro sanitario cuando se trate de:

3. Medicamentos para uso personal importados a través de servicio

de courier o viajeros:

a. En el caso de medicamentos de via parenteral, biologicos, biotecnologicos,
hemoderivados. La conservacion de la cadena de frio es responsabilidad del
importador.

b. El importador esta obligado a presentar la receta médica del profesional idoneo.

c. Elimportador esta obligado a presentar la factura detallada, copia

de cédula o pasaporte, carta de relevo de responsabilidad a la

autoridad de salud y guia aérea.

d. La cantidad a importar no debe ser mayor a seis meses de

tratamiento.

e. En caso de viajero debe presentar ademas el acta de retencion. (...)"

(El resaltado es nuestro).

Sobre la abogacia de la competencia, esta tiene su fundamento en el articulo 86 de la Ley 45,
que es del siguiente tenor:

“Articulo 86. Funciones de la Autoridad. La Autoridad tendra las
siguientes funciones y atribuciones:

5. Realizar abogacia de la libre competencia ante los agentes
econdmicos, asociaciones, instituciones educativas, entidades sin
fines de lucro, organizaciones de la sociedad civil y la
Administracion Publica, a través de la cual podra recomendar,
mediante informes técnicos-juridicos, la adopcion o modificacion de
cualquier tramite o requisito propio de algun sector de la economia
nacional o realizar estudios a fin de promover y fortalecer la
competencia en el mercado.”



I11. Abogacia de la Competencia

Al realizar un andlisis del articulo 358 del Decreto Ejecutivo N°27, se observa que este
articulo establece claramente requisitos para poder importar medicamentos sin haber
obtenido el registro sanitario, el importador esta obligado a presentar la factura detallada,
copia de cédula o pasaporte, carta de relevo de responsabilidad a la autoridad de salud y guia
aérea, aunque no se menciona el tiempo que puede demorar el tramite final, una vez el
consumidor haya cumplido con los requisitos que le exige el Decreto Ejecutivo N°27.

La DNLC considera que los requisitos mencionados favorecen la concurrencia de otros
oferentes al mercado y no constituye una practica monopolistica que infrinja la Ley 45, sino
que establecen claramente las condiciones que tiene que cumplir la persona que quiera
ingresar un medicamento para uso personal al pais. Por otro lado, es importante mencionar
que el articulo 3, numeral 1 del Decreto Ejecutivo N° 27 establece que la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas tiene entre su competencias la funcién de vigilar, la calidad y
seguridad de los productos establecidos en la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y en las demas
normas sanitarias vigentes, durante todas las actividades asociadas con su produccion,
importacion y comercializacion. Por ende, consideramos que como direccion garante de que
los medicamentos tengan calidad y seguridad deben ser cuidadoso en su labor de vigilancia
y control de los medicamentos, sin embargo, en el caso que nos ocupa, manifestamos que
los pacientes estan requiriendo la aprobacion de medicamentos que son indispensables para
su salud ya que son pacientes con tratamientos oncoldgicos y lo necesitan con prontitud por
lo que es fundamental que la direcciéon muestre celeridad en la aprobacion de conformidad
con el articulo 109 de la Constitucion ya que el Estado tienen la funcion esencial de velar
por la salud de la poblacion de la Republica, ademas, por transparencia la direccion debe
explicar si se esta dando un retraso las razones para que los pacientes no sientan falta de
atencion a sus requerimientos.

IV. Conclusiones

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas representa al Estado y la Constitucion es clara
en establecer que es funcidon esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la
Republica. Por lo anterior se concluye que los pacientes estan requiriendo la autorizacion de
medicamentos que son indispensables para su salud ya que son pacientes con tratamientos
oncologicos y necesitan dichos medicamentos con prontitud, por lo que es fundamental que
la direccion muestre celeridad en la aprobacion y por tema de transparencia la direccion
indique si se esta dando un retraso en los tramites, se explique las razones de los retrasos para
que los pacientes no sientan falta de atencion a sus requerimientos.

La importacion de los productos sin haber obtenido el registro sanitario estd contemplado en
el Decreto Ejecutivo N°. 27, favorece la libre concurrencia y no constituye una préctica
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monopolistica que infrinja la Ley 45, sin embargo, si la entrada del medicamento no se
perfecciona de manera oportuna, se produce una afectacion de manera directa al consumidor
y ademas, se diluye el efecto competitivo que pueda tener el Decreto Ejecutivo N°27 para la
competencia, esto fundamentalmente porque si el medicamento se requiere de manera
oportuna y el tradmite de importacién no esta claro cuanto tiempo pudiera durar, o se hace
complejo estimar el tiempo total del trdmite de importacion, el consumidor termina
adquiriendo el medicamento en el mercado local, diluyendo el efecto pro competencia que
pueda tener el Decreto Ejecutivo N°27.

V. Recomendaciones

Por lo anterior, este despacho recomienda realizar abogacia de la competencia ante el
MINSA , para que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas muestre celeridad en la
autorizacion de importacion de medicamentos ya que estamos hablando de medicamentos
para tratamientos oncologicos que son vitales para la vida de los pacientes y que la direccion
explique si se esta dando un retraso, las razones del mismo, en aras de incentivar la
transparencia de estos procesos, de esta manera los pacientes no sientan deficiencias en el
trato que la direccion le estd brindado en relacion a la aprobacién de la entrada de los
medicamentos.

Adicionalmente, consideramos oportuno, en aras de transparentar mas el proceso y tramite
de importacion, el desarrollo de una guia de importacion para medicamentos sin registro
sanitario donde se describa de forma clara y precisa, cada uno de los pasos que debe seguir
una persona que quiera importar medicamentos sin registro sanitario amparado en el Decreto
Ejecutivo N°27. La guia debiera incluir al menos, pero no limitado: los pasos a seguir para
poder importar medicamentos, los tiempos estimados en cada fase, el tiempo total para
entrega del medicamento una vez el consumidor haya aportado toda la documentacion
necesaria, las causales por las cuales se pudieran dar retrasos, los mecanismos disponibles
para presentar reclamos, aclaraciones, entre otros.

Invitar al MINSA, a trabajar de forma conjunta con la DNLC para facilitar la potestad de
solicitar concepto a la ACODECO, cuando en el &mbito de sus decisiones se puedan afectar
la libre competencia o la proteccion al consumidor.

Hacer del conocimiento al MINSA y a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas que la
posibilidad de importar cualquier medicamento siempre que sea para el uso personal en los
términos establecidos en la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y el Decreto Ejecutivo N° 27 de
10 de mayo de 2024, no es un acto contrario a la libre competencia.



