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RESUMEN EJECUTIVO

Panama exige un registro sanitario para la comercializacion de diferentes tipos de
productos que incluyen: alimentos, bebidas alcohdlicas, productos farmacéuticos,
cosmeéticos y productos de higiene; dispositivos médicos, productos naturales
obtenidos de plantas, animales o minerales, que tienen indicaciones terapéuticas
especificas, suplementos nutricionales, entre otros. Teniendo en cuenta que cada
uno de los productos mencionados tiene una regulacién especifica, que se
establece en diferentes reglamentos técnicos centroamericanos, normas técnicas
obligatorias panamenas, leyes relacionadas con el tema y otras disposiciones
legales, los tramites para la solicitud de registros sanitarios para medicamentos
suelen ser de 15 meses aproximadamente para obtener respuesta de la agencia,

lo que llega a ser agotar para los emprendedores de este ramo.

El mercado farmacéutico ronda los 1,4 miles de millones de ddlares para el 2018,
segun datos de CEPAL, diversos profesionales como abogados o farmacéuticos
han estado ofreciendo sus servicios de asesoria para la obtencion de registros
sanitarios en Panama, sin embargo, no cuentan con una estructura legal,
organizacional, administrativa y confiable, lo cual puede ser no bien aceptado por

los clientes potenciales.

La carencia de una unidad de negocios profesionalmente gerenciada y operada
con personas con experiencia en el sector a abordar representa una oportunidad,
pues se ofrecera un servicio de tramites que pretende minimizar los tiempos de
duracién del proceso de registros sanitarios. En términos generales:

e Lainversion Inicial radica en el egreso de $26,213.

e Se proyectan ingresos anuales de $200,000.

e Se plantea la solicitud de un préstamo de $10,000.



e Los gastos de mano de obra resultan ser para el primer afio de $65,618.

Bajo los parametros de estudio establecido, el proyecto resulté factible.

l. Oportunidad de Negocio

El 90% de los medicamentos que se comercializan en Panama son importados,
esto hace que el pais sea catalogado como un mercado atractivo para el sector
farmacéutico, ya que se han valorado los atributos en términos de conectividad,
facilidad de hacer negocios, incentivos y capacidad de gestién de operadores
logisticos locales e internacionales, hoy en dia Panama cuenta con 10 de las
empresas farmaceéuticas mas grandes del mundo realizando operaciones de valor
agregado y distribuyendo sus productos por Centroamérica. La presencia de la
industria farmacéutica en Panama no solo se limita a la logistica, las empresas al
tener sus activos y actividad logistica en Panama tienen un incentivo mayor para
establecer oficinas de servicios corporativos, compras, ventas y administracion
brindando aportes econdmicos significativos al pais. No obstante, este mercado
cuenta con un importante obstaculo, que es el del registro sanitario exigido por la
ley, para la comercializacion, importacion y exportacion de los productos

farmacéuticos, llamense medicamentos y cosméticos.

El registro sanitario no solo otorga el permiso de comercializar, sino también
garantiza la calidad e inocuidad de los productos que se estan consumiendo
garantizando que los mismos sean seguros y hayan pasado por todo el proceso
de pruebas de droga, revision de analisis, certificacion de comercializacion en

otros paises.

El plazo habitual para la obtencion de registros sanitarios en Panama son 15

meses a dos afos si son medicamentos y 9 meses a 1 aio si son cosméticos este



tiempo aplica para registros nuevos, sin tener en cuenta cuantos rechazos por
falta de informacion genere la entidad reguladora. Para las renovaciones de
registro se estima la mitad del tiempo estipulado (6 meses a 1 afo), ya que solo se
presenta a la autoridad sanitaria los cambios que se generaron durante el tiempo

de vigencia (si aplica) y las renovaciones de las buenas practicas de manufactura.

Panama, es el pais con el tiempo mas largo de respuesta por la agencia
regulatoria (Ver Tabla 1.), y uno de los paises que mas requisitos requiere para
tramitar un registro sanitario de producto farmacéutico o no farmacéutico esto,
acompanado también, que los evaluadores de expedientes técnico-cientifico de la
direccién nacional de farmacia y droga, son pocos y las solicitudes a revisar son
demasiadas, por lo que si existe algun rechazo, u observacion a subsanar por

parte de ellos, el registro demora aun mas.

Tabla 1. Tiempos de obtencion de registro sanitario de Centroamérica. (para

productos farmacéuticos)

Tiempo estimado de [Tiempo limite que |
) , Tiempo esperado de
, respuesta de la|tiene el tramitante . .

Pais . . obtencion de Registro

agencia luego que se |para reingresar el S

. . sanitario

somete el expediente | expediente
Panama 15 meses 3 meses 24 meses
Costa Rica 7-9 meses 7/9 meses 12 meses

8/10 meses 12 meses

Guatemala 10 meses
Honduras 10 meses 5 meses 12 meses
Nicaragua 9 meses 3 meses 11 meses
El Salvador 10 meses 3-5 meses 11 meses
Rep. Dominicana |12 meses 9 meses 13 meses
Aruba 12 meses 4/6 meses 12 meses
Curacao 12 meses 4/6 meses 13 meses
Jamaica 12 meses 4/6meses 12 meses
Trinidad & Tobago |12 meses 5 meses 12 meses
Guyana 6 meses N/A 6 meses




| Haiti | 12 meses | N/A | 12 meses

Fuente: Autoridad Sanitaria 2019.

El tiempo para obtencidn de registro sanitario en Panama representa el doble de
tiempo que otros paises de Centroamérica y esto solo en referencia a la revision
de expedientes. Esto no garantiza el registro sanitario en 24 meses, por temas de

rechazos de la autoridad o documentos pendientes.

El no cumplir con una evaluacion o asesoria adecuada antes del sometimiento a la

agencia, convierte el proceso de registro de mas dificil y extenso.

La Direccién Nacional de Farmacia y Droga, es la entidad publica gubernamental
de Panama que se encarga de la gestion de tramites sanitarios entre otras
funciones. las cuales pueden ser visualizadas en el Anexo 1.

Los tipos de tramite que existen son:

Reqistro sanitario Nuevo: cuando el producto comercial no cuenta con el registro

sanitario. (vigencia 5 afios)

Renovacion de Registro sanitario: Cuando el producto farmacéutico o no

farmacéutico pierde la vigencia del registro sanitario

Renovacion post registro: Cuando el registro esta vigente, pero se modifica el
producto (cambios de empaque, cambios de ingredientes, nuevas indicaciones

aprobadas entre otros)

Se realiz6 un estimado de la cantidad de tramites que estan en proceso para

obtencidn del registro sanitario, (registros sanitarios nuevos, renovaciones, entre



otros) esta estimacidn nos permite analizar cuantos registros sanitarios estan en

proceso desde hace mas de un afo

Gréfico 1. Tramites de Registros Sanitarios - Medicamentos. (noviembre 2018 a febrero 2020)

Tramite de Registros Sanitarios-
Medicamentos

M Renovacion
B Nuevo registro
M Otros

Fuente: Ministerio de salud de Panama, Direccién Nacional de Farmacia y Droga, febrero 2020.

Esta grafica representa el total de tramites de registro sanitario de productos
medicamentosos que se encuentran en proceso de evaluacion, dando un total de
8,005 tramites de los cuales 4,570 son tramites para renovacion de registros
sanitarios (registros vencidos), 3,200 son tramites para solicitudes de registro
nuevo y 235 pertenecen a solicitudes de otros tramites. (cambios de empaque,

cambios de manufactura, entre otros)
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Se estima se realizaron aproximadamente 4,060 solicitudes de registros
sanitarios de medicamentos en el periodo correspondiente a noviembre 2018

a noviembre 2019. En la Direccién Nacional de Farmacia y Droga en Panama.

Grafico 2. Tramites de Registro Sanitario- Cosméticos (noviembre 2018 a febrero 2020)

Tramite de Registros Sanitarios-
Cdosmeticos

M Registro nuevo
M Renovacion
M Otros

Fuente: Ministerio de salud de Panama, Direccién nacional de farmacia y Droga, febrero 2020.

Esta Grafica representa el total de tramites que se encuentran en proceso para la
obtencion del registro sanitario para registros sanitarios de productos cosméticos.
A la fecha se mantienen 14,343 tramites de registro en proceso de revision, de los
cuales 9,513 son tramites para renovacidn de registros sanitario (registros
vencidos), 3,777 son tramites para solicitudes de registro nuevo (nuevos
productos) y 1,253 pertenecen a solicitudes de otros tramites. (cambios de

empaque, cambios de manufactura, entre otros)
Se estima se realizaron 7,290 solicitudes de registro sanitarios para

cosmeéticos en el periodo correspondiente a noviembre 2018 a noviembre

2019, En la Direccion Nacional de Farmacia y Droga en Panama
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Los retrasos en la revision del dossier, aunado con el incumplimiento de las pautas
(por parte del solicitante) adicionan mas retraso del habitual, debido a la
devolucion del dossier, lo cual representa una situacion problematica para los
solicitantes, lo cual implica inversion de mas tiempo en el tramite, costos, y

retrasos para poder seguir con los procesos posteriores.

La obtencion de un registro sanitario como se ha mencionado anteriormente, suele

ser un proceso complejo y tedioso, por los requisitos previos enumerados.

Sin embargo, se convierte en una ventaja competitiva en el intercambio comercial
para los empresarios. Ya que les permite distribuir sus productos en el pais con

completa libertad, brindandole seguridad al consumidor sobre la calidad de estos.

Semper & Cia S.A, ofrecera a grandes y medianas empresas farmacéuticas o
cosmeéticas a tramitar los registros sanitarios, asesorar al cliente sobre los
requisitos especificos que requiere el pais y agilizar la obtencion de este
minimizando los posibles rechazos, observaciones y documentos necesarios que

pueda solicitar la agencia reguladora.

Uno de los aspectos distintivos que se ofreceran es contar con profesionales
idoneos y con experiencia regulatoria para elaborar, y completar adecuadamente
los dossiers cientificos antes de ser sometidos a la agencia de salud, para poder
garantizar menos observaciones por parte de los evaluadores de dossiers y
obtener el registro sanitario dentro de la ventana de tiempo esperada o antes, el
tiempo que toma aproximadamente es de 15 meses en obtener respuesta en
Panama por parte de la agencia reguladora. Nuestro objetivo es tener los registros

sanitarios en menos de 15 meses.
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En los ultimos anos, la investigadora ha dedicado tiempo y esfuerzos para crear
planes estructurados con los requerimientos de cada pais para los registros
sanitarios a nivel regional (LATAM). Esto ha permitido evaluar el dossier cientifico
que se va a someter a la agencia reguladora de una manera mas exhaustiva y
detectar posibles documentos adicionales necesarios que puedan ser solicitados

por los evaluadores de expedientes y agregarlos de antemano.

De acuerdo con la experiencia profesional, y en vista a la determinacion de la
oportunidad de negocio detectada, se pretende establecer un servicio profesional
dirigido a toda aquella entidad que requiera la solicitud de registros sanitarios, con
la finalidad de que éstos sean desarrollados en el tiempo establecido, mediante la
minimizacién de devolucion de los documentos por parte del ente regulador,

producto de errores o incumplimiento

Para continuar con la investigacion, se realizé una Entrevista a la directora de la
entidad reguladora (direccion nacional de farmacia y Droga) esta es la
institucion encargada de evaluar los tramites regulatorios del pais. (Para detalles

ver Anexo 2).

Il. Analisis de la Industria, Competidores, Clientes.

El mercado de suministro y venta de medicamentos en Panama depende en mas
de 90% de farmacos y productos importados o acondicionados por laboratorios
internacionales, mientras que la presencia de marcas nacionales en las farmacias
es menor, con un 8% de mercado, y 2% es de farmacéuticas que acondicionan y

etiquetan en el pais.

La industria farmacéutica en general mueve en el pais mas de 307 millones de
dolares anuales, facturados en el sector privado al cierre de agosto de 2014 con

respecto al mismo mes del afio anterior, segun cifras auditadas por International
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Marketing Services (IMS) que fueron difundidas porlos laboratorios
multinacionales.

Se trata de un mercado de mas de 30 millones de unidades, donde la mayoria es
suministrada por grandes laboratorios. Aparte, un 60% de los productos que se
importan tiene como destino los programas de medicamentos a través de la Caja
del Seguro Social (CSS).

El director ejecutivo de la Federacion Centroamericana de Laboratorios
Farmacéuticos, Rodolfo Lambur, sefiala que en Panama existen 300 empresas
farmacéuticas internacionales (considerando pequefias medianas y grandes
multinacionales) y el mercado esta integrado por mas de 5 mil productos y mas de

9 mil presentaciones.

Segun el Colegio Nacional de Farmacéuticos de Panama, 8% del mercado de
medicamentos corresponde a las empresas locales que se dedican a la
produccion de medicamentos, y un 2% a la participacion de algunos laboratorios
internacionales que envasan y etiquetan en la Zona Libre de Coldn, desde donde

exportan con valor agregado local a otros paises.

En el sector farmacéutico privado, de capital panamefio operan varias empresas,

entre ellas Medipan, Rigar, Lafsa, Prieto, San Rafael y Palm.

Para las empresas locales, competir con los grandes laboratorios ha implicado un
largo camino lleno de retos y obstaculos propios y externos que han tenido que
sortear: desde los costos de la mano de obra especializada, trabas en
la importacién de materia prima, hasta los retrasos con los tramites de registro
de importaciones ante la Direccion de Farmacia y Drogas del Ministerio de
Salud (Minsa). Una de las barreras tiene que ver con los altos costos para

importar materia prima, lo que encarece el proceso de fabricacion.
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La industria Farmacéutica en Panama, como se ha evidenciado, establece
requisitos y tramites que suelen conllevar mucho tiempo de ejecucién, lo cual
aunado con el desconocimiento de los solicitantes, pueden ocasionar que
entreguen documentacion con errores, ocasionando la devolucion de los dossiers.
(expedientes cientificos) De donde se identifica la oportunidad, donde se ofrecera
un servicio profesional que garantice que los documentos son entregados sin

errores para su tramitacion.

Definiciéon del mercado
La variedad de servicios que ofrece Semper & Cia tiene como mercado objetivo
las personas naturales, pequefas y medianas empresas que desean comercializar

sus productos dentro de la ciudad de Panama.

Se escoge este segmento, pues son las PYMES las que no cuentan con personal
capacitado en los tramites sanitarios, los cuales potencialmente los orientara a
retrasos acentuados por la devolucién de los documentos. Las multinacionales

cuentan en su mayoria con un departamento de asuntos regulatorios.

Es importante destacar Actualmente no existe una empresa que cuente con un

enfoque especifico en solicitar tramites de registros sanitarios.

Analisis de la Oferta y Demanda

Analisis de la oferta
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Segun los datos proporcionados por la Direccion Nacional de Farmacia y Droga,
actualmente no existen empresas que se dediquen uUnica y exclusivamente a

tramitar registros de productos farmacéuticos

Estas empresas (pequenas y medianas empresas) no solo se dedican a registrar
productos, por lo que el tiempo para dedicarle a los tramites es limitado. Carecen
de esfuerzo de marketing y se dan a conocer unicamente por recomendaciones de

clientes.

Existe un lider de mercado actualmente que representa un 58% de los
participantes de este mercado que son los abogados. Tienen una porcion
distintivamente superior a los demas liderando en diferentes tipos de tramites
legales para medicamentos y otros productos farmacéuticos, sin embargo, su
enfoque es meramente legal sin tomar en cuenta el analisis cientifico. Las
personas y profesionales independientes también conforman una parte de los
oferentes, mas no se tiene una cifra exacta de la cantidad de clientes que maneja
este grupo, se estima que son pocos los clientes que tienen o que los contratan

por servicios profesionales.

Analisis de la demanda

Segun los datos obtenidos en la Direccion Nacional de Farmacia y Droga, en los
ultimos anos ha crecido el interés de dedicarse a asuntos regulatorio por lo
lucrativo que es manejar este proceso mas que nada para empresas
internacionales, Pero también hay una disconformidad por el servicio que brindan
la mayoria de estas compafias que no es mas que servir de mensajeros entre el

usuario y la autoridad regulatoria.

El tiempo de obtencidén de registro en Panama es muy largo, puede durar hasta

dos afos, por lo que se puede estimar que las empresas estan dispuestas a
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contratar un servicio que asegure tiempos de ejecucidn menor a la media

promediada, derivada de la minimizacion de rechazos del expediente.

De acuerdo con los estudios realizados en la investigacibn de mercado se
encontré un porcentaje de 65% de empresas que buscan priorizar el tiempo de
obtencidon de registros sanitario, y estan dispuestas a pagar un porcentaje de
servicio mayor por el servicio de asesoria durante todo el proceso del tramite

hasta obtener el registro sanitario.

Considerando los datos obtenidos se puede estimar que las empresas que se
encuentran dentro del mercado objetivo son aproximadamente 103 pequefias y
medianas empresas que requieren servicio de asesoria cientifica-legal. Estos
datos son de empresas que ya tienen presencia en Panama, sin considerar los

posibles clientes en el extranjero que necesiten el servicio.

En Panama cualquier persona natural o empresa puede realizar tramites de
registro sanitario en la direccion nacional de farmacia y Droga. Se realizd una
investigacion de la participacion de las empresas que tramitan en la Direccion

Nacional de Farmacia y Droga, donde se obtuvo los siguientes resultados:

Grafico 3. Participacion de las empresas que tramitan registros sanitarios

tramitantes de la Direccion
nacional de Farmacia y Droga

E. Pyme,23% Abogados,59%

Fuente: Direcciéon Nacional de Farmacia y Droga, 2020
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Como se puede observar en el grafico anterior, la mayoria de las empresas que
realizan tramites en Panama son abogados representando el 58% de los tramites
generados en la autoridad sanitaria, ya que tramitan diferentes tipos de registros y
lo hacen de manera directa (individualmente) o desde una firma de abogados, sus
mayores clientes son empresas multinacionales que son las que solicitan el

servicio de asesoria.

Las multinacionales que presentan el 10% realizan los tramites de manera directa,
los tramitantes son empleados que trabajan en el area de asuntos regulatorios de
esa misma empresa. Sin embargo, realizan los procesos por medio de
mensajerias.

Empresas Pyme: representan el 23%, que se atribuyen a distribuidoras pequefas
nacionales que le dan presencia a las empresas internacionales que no tienen

sede en el pais.

Analisis Externo

Analisis PESTEL

Entorno Politico

La Direccion Nacional de Farmacia y droga es una entidad dependiente
gubernamental. Para que un producto sea aprobado pasa por un proceso de
muchas firmas y si la persona que autoriza o firma el documento se encuentra
fuera del pais no puede atender las necesidades de la Direcciéon Nacional de
Farmacia y Droga por consecuencia se atrasa el registro. Si bien este elemento no

es predecible, es el entorno politico que afecta el desarrollo de tramites, lo cual
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adiciona un porcentaje de retraso sustancial a la potencial devolucion de los
dossiers. Este corresponde un aspecto externo que afecta el desarrollo de la

gestion.

Elementos que pueden afectar en materia politica:
e Cambio de gobierno
e |Iniciativas gubernamentales a favor o en contra de la empresa

e Politica fiscal

Entorno Econémico

En el entorno econdémico, no se detecta elementos negativos, pues la economia

de Panama es estable, de crecimiento, asi como el sector farmacéutico.

Algunos elementos que pueden afectar:
e Cambios de normativa fiscal

e Politicas econdmicas del gobierno

Entorno Social

La sociedad demanda diversidad de productos de farmacia y cosmeéticos,
variedades de precios para todos los sectores econdmicos, en donde la
oportunidad de las empresas encargadas de ofrecer estos productos, deben

adaptarse a las diversas capacidades economicas de los ciudadanos.

Algunos elementos que pueden afectar:
e Patrones culturales
e Cambios de habitos de consumos de productos farmacéuticos y

cosmeéticos.
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Entorno Tecnolégico

La era tecnolégica impulsa a la reinvencion de los procesos productivos. La
potencial realizaciéon de tramites mediante plataformas electronicas debe ser

previsto, y en funcién a ello, la oportunidad de negocio debe ir adaptandose.
Algunos elementos que pueden afectar:
e Velocidad de las innovaciones

e Inversiones Investigacion y Desarrollo

e Nuevas formas de produccion.

Entorno Ecolégico

Aspectos medioambientales no afectan el desarrollo del ofrecimiento de los

servicios de la oportunidad de negocio, sin embargo, la empresa debe estar atenta

a cambios normativos, de conciencia social, o de tendencias.

Entorno Legal
La direccion de Farmacia y Droga es una institucién regulada, el cumplimiento de
las leyes debe ser garantizados en todas las etapas del proceso, se debe estar

atento a las actualizaciones de le leyes, cambios posibles.

Analisis de las 5 fuerzas de Porter
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El punto de vista de Michael Porter es que existen cinco fuerzas que determinan
las consecuencias de rentabilidad a largo plazo de un mercado o de algun

segmento de éste.

El modelo de las cinco fuerzas de Porter consiste en analizar una industria a
través de la identificacion y anadlisis de cinco fuerzas: la rivalidad entre
competidores, la amenaza de entrada de nuevos competidores, la amenaza de
ingreso de productos sustitutos, el poder de negociacion de los proveedores, y el
poder de negociacion de los consumidores. Cada fuerza tiene implicito muchos
factores realmente importantes que marcan el impacto de cada fuerza que deben

ser considerados.

Analizar estas fuerzas permite principalmente determinar el grado de competencia
que existe en la industria, y asi poder saber qué tan atractiva es, asi como
detectar oportunidades y amenazas, y asi poder desarrollar estrategias que nos

permitan aprovechar dichas oportunidades y/o hacer frente a dichas amenazas

Amenaza de entrada de nuevos entrantes

No existen barreras de entrada muy fuertes para participar de este mercado. La
principal barrera de entrada es la desventaja de no contar con una estructura
corporativa que tengan cientificos idéneos que puedan ejercer como analistas

para los expedientes.

Ademas, que en este tipo de negocios se presenta con gran fuerza la curva de
aprendizaje y experiencia que tenga el profesional que se dedique a los tramites,
aqui Semper & Cia presenta una ventaja ya que esta conformado por
farmacéuticos idéneos con experiencia en asuntos regulatorios con mas de 15

anos.
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Conclusioén de fuerza de Porter: media

La rivalidad entre competidores

Aun que exista presencia de empresas que den servicios para tramites de registro
sanitario, no existe mucha rivalidad en términos de conocimiento cientifico, porque
el mercado objetivo actual lo lideran los abogados, y estos no se dedican
solamente a tramitar registros sanitarios, sino también dan otros tipos de servicio

de diferente indole legales a sus clientes.

Conclusion de fuerza de Porter: media

Poder de negociacion de los proveedores

Al ser una empresa de servicios legales y especificos son menos los pocos los
proveedores necesarios para desarrollar el negocio en si, por lo que el poder de
negociacion es bajo. El unico insumo de importancia es el software con el que se
trabajara y el mantenimiento que la plataforma necesite y dado que la cantidad de
proveedores para este insumo es alta, la empresa puede cotizar entre distintas

opciones y no se encuentra obligado a depender de un solo proveedor.

Conclusién de fuerza de Porter: baja

Poder de negociacion de los clientes
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En este segmento, los compradores si poseen alto poder de negociacion debido a
que pueden obtener los servicios de distintas empresas, o profesionales, este
elevado poder de negociacion puede llegar a ser una amenaza cuando los

compradores ejercen presion a disminuir los precios de los servicios establecidos.

Conclusion de fuerza de Porter: media

Amenaza de ingreso de productos sustitutos

Para este segmento los productos sustitutos pueden llegar hacer una amenaza
cuando, otorgan los mismos servicios cientificos como los profesionales idoneos
que se dedican al registro sanitario por servicios profesionales, mas estos no
podrian optar por tener clientes de medianas o grandes empresas.

Si bien es cierto la cantidad de productos que podrian manejar no es el mismo que
una empresa ya formada con varios profesionales, presentan una amenaza debido

a que obligan a disminuir los precios mas bajos a nivel de honorarios que cobran.

Conclusioén de fuerza de Porter: media

Se puede decir entonces que el éxito de implementar una estrategia competitiva
depende de que tan efectivamente ésta pueda manejar los cambios que se
presenten en el ambiente competitivo. La globalizacién y el cambio tecnoldgico
estan creando nuevas formas de competencia; los mercados se estan volviendo
mas complejos e impredecibles; los flujos de informacion en un mundo
fuertemente interconectado le estan permitiendo a las empresas detectar y

reaccionar frente a los competidores mucho mas rapidamente.

La realidad del mercado y la factibilidad de contar con buenas estrategias se

convierte entonces en una dificil tarea de toma de decisiones entre tantas
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alternativas presentes en el ambiente. No se puede esperar que ocurran

eventualidades hay que anticiparlas.

El modelo de las Cinco Fuerzas de Porter propone un modelo de reflexidon
estratégica sistematica para determinar la rentabilidad de un sector, normalmente
con el fin de evaluar el valor y la proyeccién futura de empresas o unidades de

negocio que operan en dicho sector.

Clientes

Los clientes seran Todas las empresas que requieran Asesoria y/o Tramitar
registros sanitarios, permisos especiales para medicamentos, cosméticos,
insumos médicos y suplementos, para vender y comercializar en el mercado

panameno

Un total de 103 empresas, segun datos obtenidos de Minsa, entre pequefas y
medianas empresas que pueden requerir servicios especiales para la realizacion

de tramites de registros sanitarios.

Se realizaron encuestas a 5 empresas de las cuales aparecen como activas en la

Direccion Nacional de Farmacia y Droga.

e Distribuidora Panamefia, Agencias Celmar. Entrevista realizada al gerente

financiero (informacién confidencial).
Utilizando esta entrevista para hacer referencia al modelo de informacién que se

obtuvo de las investigaciones, las demas empresas decidieron permanecer

incégnito.
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Agencias Celmar una distribuidora panamefia registra productos de Espana y de
la India para su comercializacién OTC (over the counter). Los servicios que la
empresa paga para los tramites de registro sanitario son servicios individuales a
farmacéuticos idéneos, por servicios profesionales es decir, cada vez que ellos
tengan productos nuevos, renovaciones y cambios del producto, acuden a una
lista de farmacéuticos que mantienen en su base de datos ( 3 farmacéuticos) para
que preparen el dossier técnico-cientifico, la firma del abogado para la solicitud de
registro la realiza el representante legal de la distribuidora y luego un mensajero

lo emite a la autoridad sanitaria.

El informante menciond disconformidad en los tiempos de respuestas por la
autoridad sanitaria. Y que estarian dispuestos a pagar un porcentaje mayor, por

garantizar el registro sanitario a 1 afo.

La incomunicacion por parte de los evaluadores no les permite llevar un tracking

del estatus de sus productos.

Anualmente presentan 10 a 15 productos nuevos al afo, 40 a 50 renovaciones de
registros (registros vencidos o cambios post registros) Demorandose hasta 15
meses, usando personal farmacéutico externo revision cientifica, y pagos

profesionales para los bogados tramiten en farmacia y droga

lll. Descripcion de la empresa y propuesta de valor

3.1 Descripcion de la empresa

La oportunidad de negocio se refiere a una empresa (Semper & Cia) que se

dedicara a asesorar al emprendedor en la realizacion de los tramites necesarios
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para la obtencion del registro sanitario, asi como desarrollar las gestiones por

ellos, mediante la autorizacion ofrecida mediante un poder legal.

La empresa orientara, verificara documentacion, acudira a la instancia legal para
la solicitud de tramite y hara seguimiento continuo hasta el logro de objetivo del

tramite.

3.2 Modelo de Canvas

A continuacion, se presenta el modelo de Canvas desarrollado para la idea de

negocio.
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Tabla 1. Modelo de CANVAS

SOCIOS CLAVES

Empresas
farmacéuticas,
cosmeéticas
Distribuidoras.

(0]

ACTIVIDADES CLAVE.

Tramites de asuntos regulatorios
(registro nuevo, renovaciéon, cambio
post registros)
Asesoria legal

Prospeccion de clientes potenciales

RECURSOS CLAVE

Farmacéuticos con  experiencia
técnico-reglamentaria en tramites de
registros sanitarios.

Plataforma de administracion de
asuntos regulatorios.

Equipos de computacion y
comunicacion

PROPUESTA DE VALOR.

Obtencion (apoyo a la gestion)
de registros sanitarios en
tiempo optimo por la revision
cientifica y legal.

Visibilidad de estatus de
registros sanitarios a tiempo
real.

Tecnologia avanzada para los
tramites de registro

Nos preocupamos e invertimos

para tener tecnologia
avanzada. Administrando y
almacenando la informacion

de nuestros clientes de la
manera mas agil y segura en
la nube.

RELACION CON LOS
CLIENTES

Confiabilidad y transparencia
Asistencia personal

exclusiva, asesoramiento
para futuros tramites de
registros, efectividad en

tiempos de obtencion de
registros sanitarios.

CANALES
Website, redes
campanfas ads,

sociales,

Empresa fisica

SEGMENTOS DE CLIENTES.
Empresas o personas naturales
que requieran asesoria o
gestion de tramites sanitarios
para farmacos y cosméticos en
Panama

ESTRUCTURA DE COSTOS

Costos fijos (teléfono, internet, local, salarios)
Gastos de administracion

Los diferentes servicios

que

FUENTES DE INGRESOS

ofrece la empresa

intercambiabilidad) — Contratos de renovacion

(tramites

nuevos, renovaciones,
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3.3 Propuesta de Valor

Semper & Cia S.A. ofrecera un modelo de negocios técnico y especializado en
asuntos regulatorios, cumpliendo con las regulaciones locales y los mas estrictos

estandares de confidencialidad.

Contaremos con personal altamente especializado y capacitado en el manejo de
los tramites regulatorios del ciclo de vida de productos farmacéuticos y
cosmeéticos.

Entendemos que cada cliente tiene necesidades diferentes por lo cual disefiamos
la estrategia regulatoria que mejor se adapte a esas necesidades. Teniendo como
meta final disminuir los tiempos de registro evitando observaciones que pudieron
ser prevenidas con una revision técnica apropiada del dossier antes de ser
sometido a la entidad correspondiente y la guia apropiada en cada paso del

proceso, lo cual se traduce en ahorro de tiempo y dinero a nuestros clientes.

3.4 Estrategia de Crecimiento

La vision de la empresa es poder brindar servicios a empresas multinacionales,
también de expandirnos a otras areas como dispositivos médicos, y productos

veterinarios, entre otros para abarcar mas empresas.

3.5 RSE y sustentabilidad

La RSE de la idea de negocio, se plantea de la siguiente manera:

1. Clientes
Satisfaciendo las necesidades y expectativas de los clientes de forma optima,
fiable y competitiva y promoviendo relaciones comerciales duraderas, basadas en

una actitud permanente de servicio, confianza y aportacion de valor, cumpliendo
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los estdndares mas exigentes de la ética empresarial, que van desde el respecto
por la propiedad intelectual hasta la competencia leal, o la transparencia en los

negocios

Manteniendo un canal de comunicacion bidireccional dando a conocer las
actividades y novedades de la organizacion, y recogiendo las necesidades vy

requerimientos de nuestros clientes.

2. Empleados
Promoviendo politicas de gestion de personas, realizando actividades para mejora
de la capacitacion, sensibilizacion y competencia profesional, estableciendo, entre
otros, programas para la formacién continua, mejores condiciones para el
desarrollo personal y profesional en el lugar de trabajo, velando por su salud y
bienestar, y fomentando la comunicacion, la tolerancia, la igualdad y la integracion

entre el personal que conforma la organizacion.

3. Sociedad
Nuestra responsabilidad con la sociedad es asegurar que se registren productos
de calidad, seguros y eficaces que cumplan con todas las regulaciones y asegurar
que el ciclo de vida de cada producto sea manejado de manera oportuna evitando

asi el desabastecimiento de medicamento, lo que puede repercutir negativamente

en la calidad de vida del paciente.

4. Medio Ambiente
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Con la digitalizaciéon de los expedientes en nuestra empresa buscamos la
disminucién en utilizacion de papel que no sea estrictamente necesario para

nuestras actividades.

IV. Plan de Marketing

4.1 Objetivos de marketing

Objetivo 1
“Aumentar las visitas de nuestro sitio web (de 0 a 150) en los siguientes 30 dias, al
duplicar la distribuciéon de contenido y con el fin de prepararnos para el

lanzamiento de nuestro servicio”.

El sitio web puede ser visitado por cualquier persona, sin exclusion, no
necesariamente sera orientado a los contratantes, sino que habra informacion

complementaria para estudiantes, y publico en general

Objetivo 2
“‘“Aumentar las contrataciones de servicio en un 20% en los proximos 12 meses,
ofreciendo nuestros nuevos productos a los clientes existentes y también

buscando activamente clientes potenciales”.

Objetivo 3
“Crecer el equipo de marketing en un 100% (de 1 a 2 empleados) para finales del
primer trimestre del préximo ano, al contratar 1 empleado durante el afo y asi

completar el equipo de creacién de contenido”.
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Objetivo 4
“‘Reducir el tiempo de tramitacién general de 15 meses a 10 meses, mediante la

oportuna revision y asesoramiento legal ante el ministerio responsable.

4.2 Estrategia de segmentacion

La estrategia de segmentacion para esta oportunidad de negocio resulta ser de
diferenciacion, en donde la empresa ofrece productos o servicios adaptados a las
necesidades de sus segmentos objetivos utilizando diferentes planes de marketing

o diferentes estrategias de marketing para cada uno de sus segmentos.

El mercado para el producto resulta ser todas las empresas o personas naturales
que requieran Asesoria y/o Tramitar registros sanitarios, permisos especiales para

medicamentos y cosméticos.

4.3 Estrategia de producto/servicio

El servicio se caracteriza por ser de asesoria Farmacéutica y Legal de calidad a

para el logro de los tramites (de principio a fin).

Se plantea el acompafamiento al cliente desde el inicio del dossier (expediente
cientifico), el cual sera revisado por un farmacéutico con experiencia regulatoria
para asegurar que este expediente sea presentado bien a la agencia regulatoria,

minimizando asi la recepcion de cartas de rechazo o anticipandonos a ellas.
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El ofrecimiento de la adecuada asesoria en cuanto al tipo de tramite que debe ser
sometido a la agencia de acuerdo con el cambio que se deba realizar
(actualizacién de empaques, cambio de razén social y cambio de fabricante, entre

otros)

La asesoria Legal por si se llega a dar algun proceso que lo amerite (Notas al

interesado, muestreos, procesos de reconsideracion etc.)

También se ofrecera consulta online del dossier sometido a la agencia, status del
tramite, tiempo que lleva sometido en la agencia, ultima visita de seguimiento a la
agencia.

habra discusién y recomendacion para resolucion de cada rechazo recibido por la

agencia (de darse el caso)

finalmente, confidencialidad para todos sus expedientes cientificos,

asegurandonos que sus formulas y datos queden protegidos.

Por lo tanto, la diferenciacion del servicio con competidores radica en el
acompanamiento continuo del cliente, a la par de que el equipo de trabajo sera
constituido por personas con experiencia en los tramites, lo cual ofrecera garantia

a los clientes de los menores tiempos de ejecucién posible.

4.4 Estrategia de Precio

La estrategia de precio sera establecida por ofrecer precios atractivos en relacion

con ejecucion de tramites. Ver estudio Econdémico

4.5 Estrategia de Distribucion
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Algunas empresas prefieren estrategias de distribucién basadas en un unico canal
para asi tener un mayor control, pero esto reduce la capacidad de llegar a mas

clientes y por lo tanto reduce la cuota de mercado del producto o servicio

El canal de distribucion del servicio a ofrecer sera directo, el cual es un tipo de
canal con un recorrido corto de comercializacion, en cual el productor vende de
manera inmediata el producto al consumidor final, sin ningun tipo de

intermediarios.

El servicio se ofrece de manera directa al cliente, sin ningun intermediario.

4.6 Estrategia de Comunicacion y ventas

ESTRATEGIA DE COMUNICACION

Acciones
Utilizar las publicaciones digitales como uno de los
medios para promover los servicios.

Realizar un convenio con un periédico nacional ( la
prensa) para publicar periddicamente

ESTRATEGIA DE MEDIOS DIGITALES

Acciones Crear una pagina web moderna con el fin de
proporcionar mas informacion acerca de los
productos o servicios, galeria de fotografias,
formulario de contacto, entre otros
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Optimizar

la administracion de

las

redes
sociales, para que exista una comunicacion
mas rapida y eficiente con los usuarios acerca
de los servicios ofrecidos.

4.7 Estimacion de la demanda y proyecciones de crecimiento anual

Se estiman un total de 8 clientes anuales, con una tasa de crecimiento de 10% por

ano.

4.8 Presupuesto de Marketing y cronograma

Presupuesto para la implementaciéon de las estrategias

Estrategias | Cantidad | Valor Mensual Meses Total
ESTRATEGIA DE COMUNICACION $ 11,500.00
Contratacion de Disefiador Grafico 1 $550 12 $ 6,600.00
Presupuesto para publicaciones en radio, 1 $ 5,000.00 12 $ 5.000.00
prensa,
Estrategia de Medios digitales $ 3,900.00
Mismo trabajador | _ )
Contratacion de Community Manager 1 de diseno grafico
Creacion y desarrollo de pagina web. 1 $500 3 $1,500.00
Facebook ADS vy anuncios de Instagram 1 $200.00 12 $2,400.00
TOTAL $ 15,400.00

Actividad

2020

ENE

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN | JuL

AGO

SEP

ocT

NOV

DIC

ESTRATEGIA DE COMUNICACION

Publicaciones

ESTRATEGIA DE MEDIOS DIGITALES

Desarrollo de pagina web.

Administracion de Redes Sociales

V. Plan de Operaciones
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Para definir las operaciones o proceso claves, es necesario la determinacién de

las actividades primarias, las cuales se pueden presentar en la siguiente figura:

TAAA ArAanAacA intArnA AAlhA AAantAar AAan AntradAs

eAalidAas la AntradA A ActA AAcA

Figura 4. Actividades primarias para Semper & Cia S.A. Fuente: La investigadora

(2019)

Las actividades o procesos de apoyo son:

e Marketing

e Administracion

A continuacién, se describe lo antes expuesto:

Tabla 1. Descripcién del proceso productivo del servicio a ofrecer

PROCESO/ACTIVID
AD

TIEMPO
ESTIMADO

RECURSO
HUMANO
NECESARI
o

RECURSOS
MATERIALE
S
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Necesidades y 5 dias Analista Papeleria
expectativas del Cliente Computador
cliente teléfono
Determinacion del 2 dias Analista Papeleria
tiempo de Computador
emprendimiento Soporte legal
teléfono
Identificacion del 2 dias Analista Papeleria
proceso de gestidon y Computador
tramites de acuerdo Soporte legal
con el tipo de
emprendimiento
Asesoria Legal y de 1 dia (esto Analista Papeleria
gestion puede Abogado Computador
variar Cliente Soporte legal
dependiend
o del
tramite)
Obtencién del poder 5 dias Analista Papeleria
para agilizacion de Abogado Computador
tramites Cliente Soporte legal
Realizacion de 15-20 dias Analista Papeleria
tramites y entrega de Abogado Computador
expedientes Soporte legal
Satisfaccion del Continuo Cliente
cliente Analista
Abogado
Marketing Continuo Community Redes
Manager Sociales
Publicidad
impresa,
radial

Fuente: La investigadora (2019)

36




5.1. Estrategia, alcance y tamano de las operaciones

La vision de alcance de las operaciones que se ofrece con la idea de negocio,
resultan estar orientadas a entregar al cliente todo la permisologia requerida para
puesta en marcha de su emprendimiento, sin necesidad de que el cliente asista,
gestione y elabore documentacion para los tramites, la obtencién del poder por
parte del cliente, permitira ofrecer un servicio integral, respaldado por el soporte
legal requerido, y con la transparencia que brinda el ofrecer la oportunidad de

auditoria en cualquier punto de la gestion.

En la primera reunién con el cliente, y antes de realizar la contratacion del servicio,
se procedera a logar empatia entre las partes, puntos de acuerdo, dudas, entre
otros; y en el caso de que el analista perciba que puede a futuro tener
inconvenientes de acuerdo con el desarrollo de la conversacion, puede prescindir
del ofrecimiento del servicio, explicando de manera respetuosa el porqué de la

decision.

5.2. Flujo de operaciones

e Recepcion del cliente e inicio del tramite:

En este proceso se recibe al cliente, se aclaran inquietudes y se procede a
explicar el alcance del servicio ofrecido. Si el cliente decide contratar los servicios,

se procede a activar el siguiente proceso.

e Identificacion del tramite y asesoria legal.

Precedida la contratacidén, se procede a iniciar el proceso de trabajo, en primera
instancia y en dependencia del tipo de emprendimiento, se procede a programar

las acciones a seguir, los organismos a qué acudir y los tramites y acciones
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pertinentes. El asesor legal se reune con el cliente y explica la necesidad de

brindar un poder legal para proceder con los tramites necesarios.

e Gestidn de tramites y entrega de expediente
Con la autorizaciéon legal o poder, se procede a realizar los tramites necesarios,
bancos, instituciones estadales, ministerios, y todo el marco necesario para la

obtencién de la permisologia. Cuando se obtiene todo lo necesario, se convoca al

cliente a una reunién y se hace entrega del expediente.

5.3. Plan de desarrollo e implementacién

Actividad Duracian

Constitucion sockedad | sEmanas
I

Busgqueda de personal 1| semana

Contratackin de |u-r»u||.1| 1 semana

Hemodelacion instalationes 4 semanas

Adquisikdn de maguinarias 2 semanas

Establecimiento del canal de
2 sEmanas

distribucidn

Thmpo‘ 12 semanas

Se ha avanzado en la constitucion de la sociedad, la seleccion de personal y la
determinacién de los elementos requeridos para poner en marcha la idea de

negocio.

5.4 Dotacion

Se plantea que se requiere de:
e 1 Supervisor

2 Analistas

1 Abogado

2 Gestores
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1 Administrador.

VI. Equipo del proyecto
Tabla 1. Necesidad de personal directivo

PUESTO DE TAREAS / HAB,ILIDADE HABILIDADES ?ERFIL CANTIDAD RETRIBUCI COSTO
TRABAJO RESPONSABILI | S TECNICAS DIRECTIVAS OPTIMO DE ON BRUTA LABORAL
DADES PERSONAS ANUAL
REQUERIDAS
Supervisor Supervisar todo el | Comunicacién | Liderazgo Masculino-Fem | 1 900 10,800% por
proceso enino empleado
Conocimiento
del proceso Técnico
De 28 a 45
afnos
La necesidad de mano de obra directa se presenta a continuacion:
Tabla 2. Necesidad de mano de obra directa.
PUESTO DE TAREAS / HABILIDADES PERFIL | CANTIDAD DE | RETR| COSTO
TRABAJO RESPONSABILI TECNICAS OPTIMO PERSONAS IB’UCI LABORA
DADES REQUERIDAS | ON | L ANUAL
BRUT
A
Analista Recibir, atender [ Comunicacion Femenino |2 550% |[6,600%
al cliente, . L por
canalizar proactividad Ece:;maceutl empleado
requerimiento. Manejo de equipos
de computacion. De 25-35
Manejo de dossiers anos
Administrador | Desarrollar toda | Comunicacion 35-45 afnos |1 900% |[10800%
la actividad tividad por
administrativa proactivida empleado
Manejo de equipos
de computacion
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Asesor Legal Llevar la parte Comunicacion Masculino- 1200 |144009%
legal de toda Manejo del marco Femenino por
. |
gestion legal Abogado empleado
De 30-45
afnos
Gestores Llevar a cabo la [ Comunicacién Masculino- 550 66009% por
ge,:stllon de Proactividad Femenino empleado
tramites .
Bachiller
20-35 afios
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VII. Plan Financiero

A continuacion, se presentan una serie de tablas que permiten evaluar la

factibilidad de la inversion

Para el plan Financiero, como se menciond anteriormente, se plantea obtener un
minimo de 8 clientes, y que cada cliente contrate alrededor de 50 productos en

promedio.

A continuacion, se presenta un estimado de las tarifas de los productos. No se

tiene informacion relaciona a honorarios profesionales de la competencia.

Cuatro de Tarifas

Tipo de producto Costo
Productos Sintesis quimico: $700
Renovacion- Productos de Sintesis Quimico $500
Biosimilar o Bio-tecnoldgico $1,200
Renovacién -Biosimilar o Bio-tecnoldgico $900
Cosmético $500
Renovacién - Cosmético $350
Certificado de Intercambiabilidad $350
Suplementos Alimenticio $400
Plaguicidas $500
Productos Veterinarios $400
Permiso de Importacion especial $350

Para visualizar mas tarifas Ver Anexo 1.
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Si se promedian todas las tarifas contenidas en la tabla anterior, junto con los
anexos, se estaria hablando de un promedio de costo de venta de $500 por
tramite, al realizar una proyeccion de 50, por cliente, resultaria un ingreso de
$25,000.00 por cliente, lo cual proyectado por 5 clientes daria un resultado de
$125,000.00 esperada.

Tabla 3. Proyeccién de ingresos por contratacion de servicios (promedio).

Afo 3 Ano 4

5 6 7 8 9
$125.000 | $150.000 | $175.000 | $200.000 $225.000

Escenario promedio

Unidades
Montos

Se estiman en el primer afio 5 clientes, a razén de crecimiento de 1 anual. Se
Asume la contratacion de 50 productos por cliente, con un costo promedio de $500
cada uno.

Tabla 4. Cargas patronales

Salario Bruto _ C3r93s Cantidad de COSTO
Cantidad de Patronales  Sueldos al afic  SALARIAL

Puesto personas X mes unitarias x (meses afio + TOTAL
unitario

mes aguinaldo) ANUAL
Administrativos u otros cargos 3 S 300 : _45 3 z 3 2_85
Asesor legal 1 s 1200]% 60 13_|S  16.380
Analista, gestor, Disefador 5 3 550 | § 28 13 | 37 538

Administrativos u otros cargos 3 _ 13 s _
TOTALANO1 § 66.203

Tasa de Crecimiento anual de Ia
estructura de personal (en | 0%] 2% | 2% | 2% [ 2% |

porcentaje)

Costo Personal Directivol $ 28.665($ 29.238 |$ 29.823( $ 30.420 | $ 31.028
Costo Restode Personall $ 37.538 ($ 38.288 |$ 39.054($ 39.835 | $ 40.632
Costo Total Personal $ 66.203 $ 67.527 $ 68.877 $ 70.255 $ 71.660

Tabla 5. Costos fijos estructurales
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COSTO ANUAL

CONCEPTO COSTO MENSUAL (1) {112 meses
Alquileres 3 -
Publicidad y Promocién $ 1283 (% 15.399,96
Seguros $ - |3 -
Servicios Eubl_|cos (el.ectr|0|dadz gas, agua) no aplicados $ 550 | $ 6.600,00
al costo unitario del bien o servicio
Servicios de Telefonia y Celular $ 180 | $ 2.160,00
Costos de Mantenimiento $ 750 | $ 9.000,00
Suministros de oficinas $ 750 | § 9.000,00
Otros para imprevistos & 750 | § 9.000,00
TOTAL COSTOS INDIRECTOS ANO 1 $ $

Tasa de Crecimiento anual de costos indirectos (en

1% |

1%] 1% | 1% 1%

porcentaje):

Costos Indirectos o estructurales anuales

51672 |$ 52188 [$ 52710 |$ 53.237

Se asume que la empresa funcionara en un local propio

Tabla 6. Inversion Inicial.

1- INVERSION INICIAL :

A) LISTADO DE INVERSIONES Y CUANTIFICACION
TOTAL DE INVERSION INICIAL $ 26213

Inversiones en activos Fijos Monto en USD
Maquinarias % 2.500
Inmuebles % -
Terrenos kA -
Instalaciones % -
MMobiliario 3t 4.500
Rodados k3 -
Equipos de Computo 3 3.500
Inversiones en activos intangibles Monto en USD (3 300
Licencias de software % 300
Derecho de concesion k3 =
Otros especificar % -
Otros especificar kS -
Inversiones en activos asimilables Monto en USD $ 9.500
Gastos de constitucion de la empresa o sociedad 3 3.500
Gastos de organizacion y lanzamiento kS 2.500
Honorarios profesionales $ 3.500
Otros especificar $ =
Otros especificar $ =
Capital de trabajo
Ciclo QOperativo 25 s
Total de Costos del negocio para ARIC 1 % 86.331
{incluye costo de venta, costo estructuray costo personal)
Capital trabajo método de desfase (Total costos
1365 x Ciclo Operativo) $ 5913

Tabla 7. Financiamiento.

Se plantea solicitar un préstamo de 10.000$
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1-DATOS A COMPLETAR:

Datos del préstamo:

Capital solicitado
Tasa de interés ANUAL
Tasa de interés MENSUAL

Periodo de devolucion (meses)

2-RESUMEN DE PAGO DE CAPITAL E INTERESES:

Capital Pagado Interés Pagado
$1.945,33 $1.443 44
!élares $ 2.276,04 $1.112,73
Anual $ 2.662,96 $725,81
_Mensual $ 311567 $273,10
‘r%ﬁ,z:ztss-ds-saj $0,00 $0,00
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Tabla 11. Resumen Flujo de Fondos
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Impuesto ala Renta: | 258
FLUJO DE FONDOS DEL NEGOCIO

1 2 3 4 5
Estado de Resultados
mo Afio 1 Afio 2 Afio 3 Afio 4 Afio 5
1° Piso: Ingresos y costos que afectan calculo de imp. A la renta
1° Piso: Ingresos por venta de productos o Servicios $125.000 $ 150.000 $175.000 S 200.000 S 225.000
e Costo total de Venta
Fare $-250 $-300 $-350 S -400 $-450
TR Costos indirectos (Admistracién-Comercializacién) $-51.156 5-51.668 5-52.184 S -52.706 $-53.233
(s s Costo de personal $-66.203 $-67.527 5-68.877 $-70.255 5-71.660
Intereses de préstamos so SO0 SO0 sSo S 0]
2* 2° Piso: Gastos No desembolsables que afectan el calculo del imp.
Piso:Gastos |Ala renta
no Depreciaciéon de activos Fijos $-1.867 $-9.102 S$-9.102 $-7.935 $-7.935
desembolsa Amortizacién de activos intangibles $-60 $-5.980 $-5.980 $ -5.980 $-5.980
bles Costo venta de bienes
3* Resultado antes de impuesto a la renta $ 5465 $ 15424 $ 38 507 $ 62724 $ 85742
Piso:Cdlculo
de Impuesto a la renta 25% $-1.366 $-3.856 $-9.627 $ -15.681 $-21.435
Resultado Neto del Negocio $ 4.099 $ 11.568 $ 28.880 $ 47.043 $ 64.306

Ajustes al Estado de Resultados para llegar al flujo de fondos

Depreciacién de activos Fijos $ 1.867 $9.102 $9.102 $7.935 $7.935
Amortizacion de activos intangibles S 60 5 5.980 55980 $5.980 $5.980
Costo venta de bienes S0 s$0 4] S0 S0
5° Piso: Beneficios y costos que no afectan la base imponible
Inversiones en activos Fijos $-10.500 $-71.000 S0 50 ] SO0
5* Inversiones en activos intangibles $-300 $-29.600 SO0 SO0 sSo SO
Piso:Ingreso Inversiones en activos asimilables $-9.500
sy Egresos Capital de trabajo $-8.055 $-129 5-131 S-134 S -136
no afectos a Ingresos préstamo s$0
impuestos Pago capital préstamo so ) SO0 sSo SO
Valor de recupero Capital de trabajo 5 8.585
Valor de desecho de la inversién $51.479

Flujo de caja Neto del Inversionista $ -28.355 $-94.704 $ 26.519 $43.828 $ 60.823

Flujo Acumulado $-28.355 $-123.059 $ -96.541 $ -52.712 $ 8.110




Tabla 11 a. Flujo de Fondos del Inversionista

Impueste = |la Rent=: 2804

1° Pise: Ingresos ¥ costos gue afectancalcudode imp. A la rerta

Ingres os porventa de productos o Servides 5125.000 5150.000 %175.000 5200.000 5 225.000

Costo total de Venta 5-250 5-300 5-350 5-400 5-450

1° Fise: Ingreses y Bgresos afedos aimpuestes Costeos indirectes (Admistraddén-Comercializacidn) 5-51.156 5-G51E65 5-52.184 5-52.708 5-53.233
Coste de personal 5-66.203 5-67.527 5-88877 5-70.255 5-71.680

Interes &5 de prétamaos 50 50 50 50 $DI

2" Piso: Gastos Mo cksembeolsables oue afectamel caleuo cel imp.
Alaranta

Depredadén de adives Fijos 5-1567 5-9.102 5-9.102 5-7.935 %-7.935

2" Fise:Gastes no des embelsables

Amortizacién de adives intangibles S-E0 % -G 920 %-5.930 5-5.9E0 5 -G.3=0
Cesto venta de bienes

Resultade antes de impueste = larenta E 5485 E 15424 § 22507 E 82724 oo 7R
3° Piso:Cilaule de Impussts a |3 renta

Impuesto = larenta 25% E-1.3868 E-3.8568 F-9.827 E-15.821 E-21.435
re=ultade Neto del Negosio £ 4.090 § 23.830 £ 47.043

4° Piso: A justes por gastos mo desembol sacks
Depredadén de adives Fijos 51567 59.102 59.102 5 7.935 5 7.935]
& PisoAjustes porgastos ne desembob ables
Amortizacidn de adives intangibles 580 55380 55380 55.380 5 5.350)
Costo venta de bienes 50 50 50 50 50
3° Piso: Bameficios y costes que mo afe ctanlabase imponibla
lnversionss en adives Fijos 5-10.500 S -71.000 S0 L0 L0 50
Inversionss en adives intangibles 5-300 5-23.600 50 50 50 %0
Inversiones enadives = imilables 5-3.500
5° Piso:lngresas v Bgreses ne afedes aimpusstos
Capital detrabajo 5 -5.055 5-129 5-131 5-134 5-13¢8
Ingreses préstamo 50
Pazo capital préstame L0 S0 L0 %0 50
Valor de recupere Capital detrabaje 5 .585]
Walerde desechode |a invers idn 5 571479

Flujo de = Nete dal Ihw ar $-23: o= £ 43.323

Fluje Acurmulade
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Tabla 12. Analisis de rentabilidad

ANALISIS DE RENTABILIDAD:

VAN $11.982
TIR 27,06%
IVAN $ 042
PRI 4

Tabla 13. Tasa de Descuento

Para el calculo de la tasa de descuento o tasa exigida al proyecto, se utiliza el
método CAPM, método utilizado para calcular la rentabilidad que un inversor debe
exigir al realizar una inversion en un activo financiero, en funcién del riesgo que
esta asumiendo.

Tomando como referencia la industria farmacéutica (Drugs Pharmaceutical,
Damodaran, 2020)

Calculo de la tasa de descuento

Tasa libre de Riesgo (Rendimiento de bonos de tesoro de | 3.6%

Panama)

Premio Riesgo Pais- PRM (Damodaran,2020) 8.93%
Beta Des apalancada (Industria Farmacéutica, Damodaran, | 1.29
2020)

Premio por liquidez 4%
Premio por Startup 5%
Tasa de Descuento 22,82%

Al ser los resultados positivos, el proyecto es econdmicamente rentable.
Con respecto al VAN: El propdsito del valor actual neto es ayudar a los analistas y
gerentes a decidir si son o no financieramente viables los nuevos proyectos. En

esencia, el valor actual neto mide la cantidad total de la ganancia o pérdida que un
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proyecto producira en comparacion con la cantidad que se puede ganar
simplemente guardando el dinero en un banco o invertilo en alguna otra
oportunidad que genera un rendimiento igual a la tasa de descuento. Si un
proyecto a largo plazo tiene un valor presente neto positivo, entonces se espera
que produzca mas ingresos que lo que podria ser adquirido mediante la obtencién
de la tasa de descuento, lo que significa que la empresa debe seguir adelante con

el proyecto.

Con respecto a la TIR: la Tasa Interna de Retorno, con este indicador lo que
medimos es la rentabilidad del proyecto. Al igual que ocurre con el VAN, cuanto
mas alto sea el TIR mayor rentabilidad vamos a obtener por el dinero invertido,
esto quiere decir, que si tenemos un TIR alto obtendremos por la inversiéon un

interés alto.
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PLANILLAEXCEL

PUNTO DE EQUILIBRIO

"Nombre producto: "

GESTION |Precio Unitario PROMEDIO | $500,00
| costosFis Ml CostoVariablenitario _______|
Descripcién Valor Descripcion Valor Cantidad Importe
Alquiler Mantenimiento S 750,00 1,00 S 750,00
Luz S 550,0 Suministros S 750,00 1,00 S 750,00
Agua S 150,0 Imprevisos S 750,00 1,00 S 750,00
Internet y teléfono S 250,0
COSTO FUO $950,0 COSTO VARIABLE " $ 2.250,00

'~ PUNTO EQUILIBRIO -0,5 “Unidades |
Unidades a producir
VENTAS COSTOS UTILIDAD
TOTALES TOTALES TOTAL
-67117,5
GRAFICO DEL PUNTO DE EQUILIBRIO
150000
100000 //
50000
/ —=VENTAS
m— COSTOS
0 - e UTILIDAD
\ 30 40 50 60
w— UNIDADES
~50000 \
-100000
-150000

El margen unitario suele ser negativo para niveles de actividad bajos, ya que los

costes fijos se deben diluir entre pocas unidades vendidas.
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VIIl. Riesgos criticos

Los principales riesgos estan orientados a:

1. Desaprobacion del servicio por parte de los consumidores (que le
producto no sea comprado)

2. Que exista competencia.

Los riesgos identificados seran mitigados mediante:

1. Realizacion previa del estudio de mercado para evaluar la potencialidad de
compra de los consumidores

2. Analizar la competencia, los precios, estrategias de promocion y venta, y
asi poder establecer las estrategias internas de lanzamiento vy

comercializacion del servicio.
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IX. Propuesta Inversionista

e La inversion Inicial radica en el egreso de $26,213.
e Se proyectan ingresos anuales de $200,000.
e Se plantea la solicitud de un préstamo de $10,000.

e Los gastos de mano de obra resultan ser para el primer afio de $65,618.

Los resultados de rentabilidad econdmica fueron positivos, por o que la idea de

negocio bajo los parametros establecidos resulté ser factible.
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X. Conclusiones

La oportunidad de negocio que se plantea es la empresa Semper & Cia S.A, la
cual se encargara de tramitar, asesorar y agilizar los expedientes de las empresas
que necesiten o soliciten tramites de registro sanitario nuevo o renovacién para

comercializar su portafolio de productos.

La propuesta de valor para empresa Semper & Cia S.A radica en el
establecimiento de precios accesibles para los emprendedores, ofreciendo un

servicio novedoso de calidad, que sea conveniente para los clientes.

La estrategia de crecimiento para Semper & Cia S.A tiene que ver con la
utilizacién de los medios de comunicacion masivos, virtuales, audiovisuales y
fisicos para dar a conocer el servicio. Campafas por redes sociales, radio, TV,
spot digitales, periddicos, colocacion de stand en centros empresariales resultan

fundamentales para dar a conocer la idea de negocio.

Se establecieron objetivos de marketing disefiados de manera SMART, los cuales

permiten establecer y medir acciones acordes con las metas planteadas.
La visidon de alcance de las operaciones que se ofrece con la idea de negocio

resulta estar orientadas a entregar al cliente todo la permisologia requerida para

puesta en marcha de su emprendimiento.
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Se elabord un estudio financiero en donde se planted la meta de 9 clientes al
finalizar los 5 afos de estudio, teniendo a 3 clientes al primer afio, con la
contratacion de 50 productos en promedio.

De acuerdo con el escenario planteado, el proyecto resulta ser econdmicamente

factible.
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Anexos

Anexo 1. Funciones

Estas son las funciones mas relevantes de los evaluadores de expedientes
cientificos en la agencia reguladora, con respecto a la obtencién, renovacion vy
control de registros sanitarios de productos farmacéuticos y No farmacéuticos.

(Seccidn de evaluacién de medicamentos, cosméticos y productos similares)

- Evaluar los requisitos de los productos clasificados como
medicamentos, cosméticos y productos similares para aprobacion o
rechazo de la solicitud de Registro Sanitario.

- Asegurar la evaluacion técnica y analitica de la solicitud del Certificado
de Registro Sanitario.

- Remitir al Departamento el criterio de la evaluacion técnica de las
solicitudes aceptadas de los productos en tramite del Certificado de

Registro Sanitario.

55



Comunicar a los usuarios las objeciones subsanables que presentan las
solicitudes de autorizacion de comercializacion, previa evaluacion.
Notificar al usuario sobre los aspectos relativos al estatus de sus
solicitudes.

Orientar técnicamente a los usuarios internos y externos, en el
cumplimiento de las leyes, reglamentaciones y procedimientos en
materia de Registros Sanitarios de los medicamentos y otros productos
para la salud humana.

Evaluar los requisitos de la solicitud de renovacién de autorizacion de
comercializacion de medicamentos, cosméticos y productos similares.
Colaborar, cuando sea necesario, con organismos nacionales e
internacionales en la elaboracidon de propuestas de estandares
internacionales en aspectos regulatorios relacionados con el registro
sanitario de medicamentos y otros productos para la salud humana.
Elaborar y actualizar los procedimientos de trabajo para el Registro
Sanitario de los medicamentos y otros productos para la salud humana,
de acuerdo a las normas y reglamentos sanitarios.

Verificar en los documentos el recibo de pago de las tasas en concepto

por los servicios prestados.

La seccidn de evaluacion de medicamentos, cosmeéticos y productos similares son

los encargados de la evaluacion de los expedientes cientificos, dicha seccion

cuenta con 20 evaluadores farmacéuticos.

Cada evaluador tiene como meta evaluar a la semana:

2 expedientes cientificos para tramite nuevo.
3 expedientes cientificos para tramites de renovacion (registros sanitarios

vencidos)
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2 expedientes para tramites post registro (nueva indicacion, cambios de

empaque, cambios de sitio de origen y otros)

— Dando un total de 7 expedientes evaluados a la semana por cada
evaluador.

- 170 expedientes evaluados a la semana. (20 evaluadores)

— 560 expedientes evaluados aproximadamente mensual

A continuacidn, una lista de los requisitos para la obtencién del registro sanitario.
Este detalle puede ir a anexos

Hacer flujo indicando responsable en cada etapa

REQUISITOS:
Medicamentos y Productos Farmacéutico
1. Solicitud mediante abogado.

2. Certificado de libre venta emitido por la autoridad de salud del pais de
procedencia o tipo organizacion mundial de la salud.

3. Certificado de buenas practicas de fabricacion del laboratorio, expedido por
la autoridad sanitaria del pais de origen

4. Estudios clinicos (para productos innovadores, nuevas indicaciones y
aquellos que reglamente la autoridad de salud)

Formula cuali-cuantitativa.
Especificaciones del producto terminado
Método de analisis

Certificado de analisis

© ® N o O

Etiquetas y envases

10.  Monografia del producto por registrar

11.  Muestras

12.  Estudios de estabilidad para los productos que lo soliciten por primera vez

13.  Control previo
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14.  Patrones analiticos, cuando se requieran
15.  Refrendo de un farmacéutico idoneo, que puede ser el regente.
16. Refrendo del colegio nacional de farmaceéuticos

17.  Presentacién de recibos de pago (Ministerio de Economia y Finanzas,
pruebas de analisis de laboratorio autorizado, tasa por servicio que corresponda a
la Direccién Nacional de farmacia y drogas

Fuente: Decreto de gabinete No1195 de 3 de diciembre de 1992.

Anexo 2. Entrevista

Las preguntas que se le realizaron fueron las siguientes, la transcripcion de la
respuesta, obedecer a la transcripcion de lo obtenido por respuesta de la referida

directora

¢Cuales son las necesidades de la direccién nacional de farmacia y Droga

hoy en dia?

Respuesta. Hoy en dia, los evaluadores existentes no dan abasto con los
expedientes a evaluar, hay poco personal capacitado para realizar la tarea de
evaluar dossier cientifico. Y la tarea se vuelve mas dificil cuando la documentacion
esta incompleta. Al afio se estima que se registran mas de 10,000 productos ya

sea farmacolégico o cosmetolégico.

¢Cuantas empresas hay en Panama que solo se dediquen a tramites de

registro sanitario?
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Respuesta. Actualmente, empresas farmacéuticas que se especialicen en tramites
de regqistro sanitario solo una, las demas empresas no son farmacéuticas ni se
especializan en el area. Las otras son firmas de abogados que ofrecen el servicio

de tramites de registro sanitario a sus clientes.

¢Considera usted, que las empresas son 100% eficientes con los procesos?

Respuesta. No, como ya mencione, al ser la mayoria abogados, no cumplen con
los requisitos completos, es decir, al estar hablando de productos farmacéuticos
medicamentosos o cosmetoldgicos no tienen el conocimiento y no pueden revisar
la parte cientifica de los expedientes por lo que muchas veces se les es mas dificil,

y mas duradero los procesos.

¢ Qué les hace falta para que sean eficientes?
R. Les hace falta personal idéneo farmacéutico capacitado para evaluar y sostener
el tramite durante todo el proceso, sin tener que incurrir al laboratorio para

responder alguna inquietud.

¢Consideraria usted que existe la necesidad de que hayan empresas
especializadas para tramitar, asesorar en temas regulatorios?

Respuesta. Si, muchas veces la entidad publica no posee el tiempo necesario
para brindar la asesoria. Convendria prestar dichos servicios a los futuros

usuarios.

¢ Coémo se pudiera agilizar los procesos regulatorios?
Respuesta. Todos los tramites dependiendo de cual sea, tienen sus tiempos
estipulados de espera, ya que toma tiempo por parte del evaluador revisarlo y

dependiendo de la complejidad del producto, toma mas tiempo de revision por
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parte del evaluador. Para asegurar que el tramite y los procesos sean mas rapido
hay que evitar rechazos por parte del evaluador, hay que revisar el dossier

(expediente) lo mejor posible para estar seguro que no les falta ningtin documento.

Anexo 3. Organigrama propuesto para la idea de negocio

Figura 1. Organigrama de la empresa Semper & Cia S.A. Fuente: Elaboracion
propia (2019

Anexo 4. Respaldo de Investigaciéon

“La industria farmacéutica indica que el problema esta en la Direccion
de Farmacia y Drogas, donde hay demoras para gestionar registros
nuevos o renovaciones. A criterio del empresario, la demora también
trae como consecuencia que en los actos publicos para la compra de
medicamentos, varios renglones queden desiertos (licitaciones en la
caja de seguro social de Panama). Con respecto a la responsabilidad
de los laboratorios, Verzbolovskis (empresario) aclardé, que las
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empresas estan haciendo todo lo posible para registrar sus productos.
Incluso, detall6 que se han reunido con los gremios empresariales
para tratar el tema”

La Prensa de Panama, 2015

“Un atraso nunca antes visto desde la implementacion de la Ley 1 de
2001 de medicamentos, en los tramites para obtener el registro
sanitario de los medicamentos, denunci® media docena de
distribuidores de farmacos a La Prensa. Este registro es la licencia
para comercializar medicamentos, tanto a nivel estatal como privado.
Segun el propio listado, que publica el portal del Minsa (Ministerio de
Salud de Panama), hay medicamentos que estan desde 2012
tramitando su registro —unas 1,700 drogas—, mientras que las
empresas estiman que el atraso es superior a dos afos, o 5,000
medicamentos —nuevos 0 en renovacion—, por lo que advierten de
desabastecimiento. Jenny Vergara, directora nacional de Farmacia y
Drogas, confirmé la morosidad, aunque no concuerda que sea de dos
afnos. Explicé que carecian de personal para atender las solicitudes y
recientemente contrataron a 15 farmaceutas, también se debe a
demoras en las pruebas del Instituto Especializado de Analisis, y la
respuesta de los laboratorios y su distribuidor en entregar las
evidencias requeridas. No obstante estan tomando las medidas para
llevar la morosidad a cero lo antes posible”
La Prensa de Panam3, 2016

Organigrama de la Direccion nacional de Farmacia y Droga

MINISTERIO DE
SALUD
DIRECCION -
SUBDIRECCION
NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO e b RTAMENTO DE
DE REGISTRO
SANITARIO DE AUDITORIA DE
DEPARTAMENTO  [eoucraic oo MEDICAMENTOS Y CALIDAD DE
DE FARMACOVIGILANCIA OTROS ESTABLECIMIENTOS
FARMACOTERAPIA e FARMACEUTICOS Y
NO
A e FARMACEUTICOS
SECCION DE SECCION DE
CENTRO NACIOMAL DE AUDITORIA DE
FARMACOVIGILANGIA | CICEQUIVALENCIA CALIDAD A
ESTABLECIMIENTOS
| | llﬂnlf.ﬁ‘ﬁlf‘lll ™ T [




*Cuadro en verde seccion evaluadora

Fuente: Manual de Procedimientos de la Seccidon de evaluacion de

Medicamentos, Cosméticos y Productos Similares, Versién 01

Anexo 5. Cuestionario

Cuadro 1. ;Cree que la gestion de tramites de registros sanitarios puede ser

mejorada?

Si 30 100%
No 0 0%
TOTAL 30 100%

Fuente. Elaborado por la autora. (2016)

0%

m Sl
NO
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Grafico 1. Gestion de tramites de registros sanitarios. Fuente. Elaboracion propia
(2019)

Como se aprecia en el grafico anterior, la totalidad de personas encuestadas
consideraron que efectivamente la gestion puede ser mejorada, identificando que
lo mas que hay que mejorar son los tiempos entre la realizacion y consolidacion de

los respectivos expedientes.

Cuadro 2. ; Cree que una unidad de negocio especializada en la realizacién de los

tramites de registro sanitario sea rentable?

Si 30 100%
No 0 0%
TOTAL 30 100%

Fuente. Elaboracién propia (2019)

0%

m Sl
NO
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Grafico 2. Opinion en la rentabilidad. Fuente. Elaboracion propia (2019)

El grafico anterior demuestra que la totalidad de personas encuestadas,

consideran que el negocio objeto de investigacion sera rentable, si se establecen

precios acordes y se trabaja en la minimizacién de tiempo de duracion entre los

tramites.

Cuadro 3. ;Existe un mercado extenso para ofrecer los servicios de la unidad de

negocios?

Si 30 100%
No 0 0%
TOTAL 30 100%

Fuente. Elaboracion propia (2019)

0%

LN

64



Grafico 3. Existencia de mercado acorde a la necesidad de negocio. Fuente.

Elaboracion propia (2019)

El grafico anterior demuestra que la totalidad de personas encuestadas,
consideran que efectivamente existe un mercado extenso no soélo de nuevos
empresarios, sino de unidades de negocios que requieren renovacion de registros

y documentacion asociada.

Cuadro 4. Conocimiento de empresas similares a la presentada

Si 30 100%
No 0 0%
TOTAL 30 100%

Fuente. Elaboracion propia. (2019)

¢, Conoce empresas similares a la unidad de negocio presentada?

0%

m Sl




Grafico 3. Competidores-Conocimiento. Fuente. Elaboracion propia (2019)

El grafico anterior demuestra que la totalidad de personas encuestadas,
manifiestan conocer organizaciones orientadas a realizar tramites de éste tipo, sin
embargo comentan que no son especializados en la industria farmacéutica, razén
por la cual pudieran presentan errores en la presentacion de expedientes que

retrase el proceso.

Cuestionario aplicado a clientes:

Para realizar un estudio de mercado que sustente y de base a la idea de
negocio, se procedio a visitar a 5 empresas farmacéuticas y de cosméticos, cuya
identificacion es reservada por solicitud de anonimato de las mismas. A los
representantes de cada una de ellas, se les realizaron 3 interrogantes, cuyos

resultados se muestra a continuacion

Cuadro 5. ;Considera que la gestion de registros sanitarios ha tenido

retrasos en experiencias anteriores?
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Si 5 100%
No 0 0%
TOTAL 5 100%

Fuente. Elaborado por la autora. (2019)

0%

m S|
NO

Grafico 5. Retrasos de tramites de registros sanitarios. Fuente. Elaboracion
propia (2019)

Como se aprecia en el grafico anterior, la totalidad de personas
encuestadas consideraron que efectivamente la gestion de registros sanitarios ha
tenido retrasos, alegando que, en casos, ha durado mas de dos anos, lo cual es
de gran problema para la industria de medicinas, que requiere ofrecer
medicamentos importantes a la poblacion y que en ocasiones no pueden

abastecer la demanda por la duracién de los tramites.
Cuadro 6. ;Cree que una unidad de negocio especializada en la realizacién de los

tramites de registro sanitario, desarrollados por profesionales de la farmacia,

permitira la minimizacion de los tiempos de obtencion de los registros?

67



Si 5 100%
No 0 0%
TOTAL 5 100%

Fuente. Elaboracion propia (2019).

0%

mS|
NO

Grafico 6. Opinion en la eficiencia de la unidad de negocio. Fuente.

Elaboracion propia (2019)

El grafico anterior demuestra que la totalidad de personas encuestadas,
consideran que el negocio objeto de investigacion si es llevado a cabo por
profesionales de farmacia, de seguro conllevaria a minimizar los tiempos, por

cuanto se estima que la devolucién de los expedientes no sera realizada.

Cuadro 7. ;Contrataria usted a una empresa que se dedique a gestionar sus
tramites sanitarios, cuyos responsables sean profesionales farmaceuticos con

experiencia regulatoria?
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Si 5 100%
No 0 0%
TOTAL 5 100%

Fuente. Elaboracion propia (2019)

0%

m S
NO

Grafico 7. Probabilidad de contratacion de servicios. Fuente. Elaboracion

propia (2019)

El grafico anterior demuestra que la totalidad de personas encuestadas,

consideran que efectivamente contratarian a una empresa que gestionara los

registros sanitarios, donde los responsables sean profesionales de la farmacia.

Anexo. 6 Flujo del proceso

Flujo descriptivo del sistema dentro de la seccién de evaluacion de medicamentos

y cosméticos

REINGRESO

Y T



a)

b)

c)

Una vez el solicitante se presenta a la Ventanilla de Recepcion de
Expedientes de la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio
de Salud, para tramitar la Solicitud de Registro Sanitario de
Medicamentos, el Farmacéutico:

Verifica la solicitud, segun los requisitos descritos en el Articulo 25 de

la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001.

Una vez verificada, crea la solicitud en el sistema, asigna No. de Caso

y No. de Solicitud.

Organiza la solicitud de Registro Sanitario para ser remitido al Depdsito

de Muestras.

En el Depésito de Muestras el Técnico en Farmacia:
Recibe el expediente del producto y muestras para registro sanitario, y
el expediente analitico para el Instituto Especializado de Analisis
acompafado de sus muestras para el control previo y patrones.
Elabora informe para el envio de las muestras, patrones y expediente
analitico al Instituto Especializado de Analisis.
Archiva los expedientes de Ila Seccion de Evaluacion de
Medicamentos, Cosméticos y Productos Similares con la muestra
respectiva, segun orden cronoldgico de llegada a la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas, que seran asignados al evaluador segun
programacion semanal.

En la seccidn de Registro Sanitario, el farmacéutico evaluador:
Recibe el expediente y Verifica que en la Solicitud de Registro Sanitario
del producto este incluidos todos los requisitos descritos en la
normativa vigente.
Una vez validada la informacion del expediente, es ingresada en una

base de datos y se emite una hoja de evaluacion.
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- Los evaluadores revisan los expedientes por orden cronolégico
de acuerdo a la fecha de ingreso y verifican que se encuentra toda
la documentacion requerida y que la misma cumple con lo
establecido en las normas sanitarias.

- De no cumplir la documentaciéon con los requisitos establecidos
se escribe en la hoja de evaluacién de solicitudes de registro
sanitario todos los inconvenientes encontrados y el expediente se
regresa a la recepcion en la condicion de “no procede”, en espera
de la respuesta a dichas observaciones.

- De cumplir la documentacion con los requisitos establecidos, el
evaluador coloca el expediente en la condicidon de “procede” y se envia

al area administrativa correspondiente.

d) Se emite la orden de pago, técnico en farmacia y secretaria del
Departamento de Registro Sanitario.
- Se emite la orden de pago.
- Una vez realizado el pago de las tasas, se procede a la confeccidn
del Certificado de Registro Sanitario.
e) Revision del Certificado en la Jefatura del Departamento, Jefe de
Departamento (Farmacéutico).
- Se revisa el expediente con la informacion contenida en el
Certificado de Registro Sanitario.
- Se firma la copia del registro sanitario y lo registra en el sistema.
f) Conclusién del tramite de Registro Sanitario, secretaria de recepcion.
Entrega el certificado al solicitante y lo registra en el sistema.
Fuente: Manual de procedimientos de la Seccidn devaluacion de
Medicamentos, Cosméticos y Productos Similares —Version 01. Encontrado

en el ministerio de salud de panama
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