REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion No. 0011886/15-05-2025

El DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocidn, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para
la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcién
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendrd a su cargo la determinacién y conduccién de la
politica de salud del Estado.

QuelaLey 419 de 01 de febrero de 2024 establece en su articulo 1 que el Ministerio de Salud
a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas esta facultado para verificar el
cumplimiento de las disposiciones sanitarias establecidas en la presente Ley y sus
reglamentaciones.

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 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.

Que se ha recibido Informe Técnico No. 025-2025/IT/SL-SI de siete (7) de abril de 2025
referente a la inspeccidn de vigilancia de operacion realizada al establecimiento SMART
STORAGE, S.A., con licencia de operacion 8-1258 A/DNFD, cuyo representante legal lo es
Griselle Angharad, con cédula de identidad personal No. 8-458-184, ubicado en el
Corregimiento de Juan Diaz, Urbanizacion Parque Industrial y Corporacion Sur, Via
Tocumen, Edificio Flex, Bodega 9, 10, 11, 12 y 13, Distrito y Provincia de Panama, quien
funge como Regente Farmacéutica la Licenciada Guadalupe Barrera, con cédula de identidad
personal No. 8-458-184, idoneidad No. 2104.

Que en el precitado informe se sefiala que durante la inspeccion se detectaron las siguientes
desviaciones:

1. La Regente Farmacéutica no se encontraba en su horario de regencia que sefiala la
licencia de operacion que es de lunes — viernes 12:30 pm a 4.30 pm y no se presento
Justificacion. Ademas, el Gerente de Operaciones nos indica que la regente solo estd
en el local cuando tiene visita programada por la Direccion y no estd todos los dias
en la agencia.

2. El drea de almacenamiento no estd identificada, ni delimitada de acuerdo con las
actividades aprobadas, ademds de que se observé que toda la bodega estd llena de
productos comestibles, lo cual imposibilita la verificacion de los productos
almacenados, la representante legal llega finalizando la inspeccién y comenta que
actualmente no tienen productos farmacéuticos en el local.

3. Al momento de la visita el higrotermometro no estaba funcionando y pasado unos

minutos le colocaron baterias y se anotaron las mediciones que indica el equipo. El

ultimo registro de las condiciones fue 19/marzo/2025 y solo lo realiza 2 veces al dia.

No cuentan con registro de la actividad de limpieza.

El drea de recepcion y despacho esta desordenada y se observa pallet de cajas de

comida (pasta) obstruyendo lo cual puede afectar la calidad de los productos.

6. Se observa cajas de cables eléctricos sin tapas.
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7. En la inspeccion de inicio se sello con material fijo una puerta que comunicaba a
otra oficina, sin embargo, se observo que este material fue removido y la puerta tiene
nuevamente acceso al area de almacenamiento.

8. Al momento de la visita la agencia no cuenta con las dreas de los productos devueltos
y retirados del mercado, ni vencidos.

9. EL area de despacho no cuenta con pallet o mesa de trabajo.

10. No se mostraron los procedimientos operativos que fueron solicitados al momento
de la inspeccion.

11. Se les indica que el drea de almacenamiento verificada piso 1 es para los productos
regulados por la DNFD y no deben almacenar alimentos en esta drea.

Que el articulo 97 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 sefiala que la fabricacion,
distribucion, acondicionamiento, almacenamiento, transporte, comercializacion vy
dispensacion de productos farmacéuticos solo podran efectuarse en establecimientos
farmacéuticos que cuenten con licencia de operacién vigente emitida por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, los cuales deben estar bajo responsabilidad de un regente
farmacéutico.

Que el articulo 100 de 1a Ley 419 de 2024 sefiala que el profesional farmacéutico que asume
la direccion técnica o regencia farmacéutica de cualquier establecimiento farmacéutico es
responsable legal y moralmente de todas las operaciones técnicas que se desarrollen alli, lo
anterior no exime de responsabilidad al propietario o representante legal del establecimiento.

Que el articulo 148 de la Ley 419 de 2024 sefiala que en los casos en que se proceda de
oficio, bastara el acta de inspeccion, el informe técnico, la diligencia o reconocimiento
elaborados por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas para dar por comprobada la
infraccion.

Que el articulo 150 de la Ley 419 de 2024 “Sin perjuicio de las acciones civiles o penales a
que hubiere lugar, las infracciones a las disposiciones contenidas en la presente Ley y sus
normas reglamentarias serdn objeto de una o mds de las siguientes sanciones
administrativas.

1. Amanestacion escrita

2. Multa

3. Suspension o cancelacion del registro sanitario del producto.

4. Suspension o cancelacion de la licencia de operacion del establecimiento farmacéutico.
5. Cierre temporal o clausura del establecimiento.”

Que el articulo 155, numerales: 5y 12 de la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 establece como
falta leve:

“I. ...
5. Ausentarse el profesional farmacéutico del respectivo establecimiento farmacéutico,
durante su periodo de operacion, sin causa justificada o autorizacion.
12. Incumplimiento de las buenas prdcticas de manufactura, farmacia, laboratorio,
almacenamiento, y transporte de medicamentos y otros productos para la salud humana.”

Que en virtud de las faltas cometidas por el establecimiento SMART STORAGE, S.A., seglin
se establece en el Acta de Inspeccion No. 163-2025 SI/DSL/DNFD realizada el dia tres (3)
de abril de 2025, nos avocamos a lo dispuesto en el articulo 152 de la Ley 419 de 2024 que
guarda relacion con los criterios para establecer una sancidn, conforme al registro de esta
Direccién, el prenombrado establecimiento no tiene antecedentes, por lo que tomaremos en
cuenta esta situacion, no sin antes advertirle que de volver a infringir las normas sanitarias,
se le aplicard una sancién mas severa, conforme a los articulos 150 y 151 de esta excerta
legal.

Que, de las consideraciones antes expuestas, corresponde a esta Direccién resolver el
presente dossier, segun las evidencias contenidas, lo dispuesto en la norma que regula la
materia de Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana.



RESUELVE:

PRIMERO: Amonestar al establecimiento SMART STORAGE, S.A., con licencia de
operacion 8-1258 A/DNFD, cuyo representante legal lo es Griselle Angharad Sanchez
Aguilar, con cédula de identidad personal No. 8-458-184, ubicado en el Corregimiento de
Juan Diaz, Urbanizacion Parque Industrial y Corporacién Sur, Via Tocumen, Edificio Flex,
Bodega 9, 10, 11, 12 y 13, Distrito y Provincia de Panama, por incumplir la normativa
sanitaria vigente.

SEGUNDO: Amonestar a la Licenciada Guadalupe Lineth Barrera Hernandez, con cédula
de identidad personal No. 8-458-184, idoneidad No. 2104, regente farmacéutica del
establecimiento SMART STORAGE, S.A., con licencia de operacion 8-1258 A/DNFD, por
incumplir la normativa sanitaria vigente.

TERCERO: Contra la presente Resolucion podran interponerse los Recursos de
Reconsideracion y/o Apelacion dentro de los cinco dias hébiles siguientes a la notificacion
de la presente resolucion, se concedera en efecto devolutivo, tal como lo establece la Ley 419
de 01 de febrero de 2024.

CUARTO: La presente Resolucion empezaré a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 01 de febrero de 2024, Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, Ley 38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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por Uriel Pérez
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