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Introduccion
El presente manual fue disefiado con el objeto de establecer una guia que permita

al usuario manejar el sistema para el tramite de Licencia de Operaciones de
Establecimientos Farmacéuticos e Inscripciones de Establecimientos No
Farmacéuticos en Panama, permitiendo realizar nueva solicitud, modificaciéon o

renovacion de Licencia o Inscripcion.

El mismo contempla: Informacién para uso del documento, concepto de las

operaciones e informacion para uso general del sistema.
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2 Informacion para uso general del sistema

2.1 Rol del solicitante en el sistema

ROL PERMISOS

Solicitante Puede crear tramite Nuevo. Puede editar y
avanzar las actividades: Escoger tramite y llenar
formulario, Pago de tramite, Subsanar

formulario, Verificar fecha asignada.

2.2  Flujo de proceso: Solicitante

@

2.3 Pantallas Especificas del Sistema

Se debe ingresar al siguiente link:
Ambiente Produccion: faddi-minsa.panamadigital.gob.pa

Como pantallas generales del sistema se pueden visualizar las siguientes:
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INICIO DE SESION
Inicio de sesion y Registro de Usuario

REGISTRAR NUEVO TRAMITE
Seleccion de Tramites

DATOS GENERALES
Tipo de sede: Central y Regional (Tabla N°1).
Botones de comando
Cédula panamefia: Consulta de Identificacion en el Tribunal Electoral
N° de Licencia de Operacion: Servicio de Consulta de Licencia de Operaciones
Tipo de modificacion
Modificaciones: requieren inspeccion (Tabla N° 5)

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
Datos del Representante Legal

DATOS DEL REGENTE FARMACEUTICO
Farmacéutico de turno

ACTIVIDADES

REQUISITOS

Requisitos para Apertura y Renovacion (Tabla N°2)
Requisitos para Modificacion (Tabla N°3)

PAGO
Tarifas de Licencias de Operaciones (Tabla N° 4)
Pasarela de pago

Recibo de pago
Exoneracion del pago

BANDEJA DE ENTRADA
REQUIERE AJUSTE o SUBSANACIONES

REQUIERE INSPECCION
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3 INICIO DE SESION

e Inicio de sesion: La pantalla de inicio de sesidén le permitird ingresar al

sistema, por medio del cumplimiento de los siguientes pasos

1. Ingresar correo de usuario

2. Ingresar contrasefia

3. Hacer clic en el botén Entrar

4. En caso de no tener usuario hacer clic para registrarse

Entre con su cuenta
ol E-mail I
A Debes ingresar tu correo
-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD e [ Password o l

— GOBIERNO NACIONAL —
A Debes ingresar fu contrasefia

£A0n no tiene una cuenta? Registrese Ahora °

e Iniciar Sesién

llustracion 1 Pantalla de inicio
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e Registro de Usuario: En caso de no tener usuario creado, debe registrarse.
El usuario que se crea es Solicitante.

1. Debe ingresar su Nombre

2. Debe ingresar su Apellido

3. Debe ingresar su Identificacion (Cédula Nacional o Pasaporte)

4. Debe ingresar su correo electronico, este dato es obligatorio ya que
sera su usuario para ingresatr.

5. Debe ingresar su Contrasefia de al menos 3 caracteres, este dato es
obligatorio ya que sera su contrasefia para ingresar.

6. Repetir contrasefia del paso 5

7. Debe ingresar su Teléfono celular, de oficina o de casa

8. Debe ingresar su direccion

9. Hacer clic en el boton Registrarse

Registrarse

=
-— MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL —

Ya ti na cuenta? Entrar Ahara

i¥a tiene u
9 Registrarse

llustracion 2 Pantalla de registro de usuario (rol: solicitante)
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4 REGISTRAR NUEVO TRAMITE:

Una vez, que el Solicitante se registra y/o se loguea al sistema, se le mostrara la
siguiente pantalla y debera:

1. Dar clic para crear un nueva solicitud o tramite

i- A Albany J Echenique
REPUBLICA DE PANAMA
— GOBIERNO NACIONAL — o
B Bandeja de entrada | ,=,|

ﬂ Bandeja de entrada

Histéricos Estado Trémite Fase §
N.Tramite T X~ T. X Todas ~ Fecha de registro:  [3) | Q|
K

Estado Fecha de Registro Solicitante N.Tramite Tramite Fase

llustracion 3 Pantalla de bandeja de entrada (para nueva solicitud)

2. Se desplegara la venta de Seleccione el tipo de trdmite, y se debe seleccionar la

opcion: Licencia de operaciones

Seleccione el tipo de tramite X

Licencia de Operacién Certificado de Buenas Defectos de Calidad

Expedicién de Licencias de Operacion a Practicas (Fabricacién Investigacién de potenciales problemas de
Establecimientos Pablicos y Privados a nivel y Almacenamiento) fabricacién, almacenamiento, distribucién y/o

nacional transporte.
Establecimiento de controles, criterios técnicos

y procedimientos para el otorgamiento del
Certificado de Buenas Practicas

Certificado de Carnet de Visitador Disposicién Final de

Inscripcion de Materia Médico Desechos

Prima . i Farmacéuticos
Expedicion de camnets para la identificacion de

profesionales de |a salud que realizan la

cumplimiento de controles, criterios técnicos y
actividad de visita médica

procedimientos para la inscripeion,

Establecimiento de controles, criterios técnicos
y precedimientos para las inspecciones de

llustracion 4 Pantalla de seleccién de tramites
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5. DATOS GENERALES: una vez que seleccionan el tramite Licencia de

Operacion, se desplegara la pestafia de DATOS GENERALES en la cual debe
registrar cada dato solicitado:

DATOS GENERALES

DATOS DEL
ESTABLECIMIENTO

DATOS DEL REGENT

Datos generales

m D GUARDARY SALIR SIGUIENTE »

Tipo da Trimita
FARMACEUTICO rllcencia de Operacién

ACTIVIDADES

REQUISITOS

PAGO

rs ede Central

Tipo de solictante —
rPrupielarlo

l Primer Nombre

Segundo Nombre

Segundo Apellido

Por ejemplo: soain@gmail.com

-
3
z
Z
H
@ °

©60PO 00 O

m B GUARDARY SALIR SIGUIENTE >

llustracion 5 Formulario - datos generales

1. Tipo de Tramite: Licencia de Operacion, ya esta predeterminado en el
sistema.

2. Tipo de Solicitud: Debe escoger el tipo de solicitud a realizar (Apertura,

Renovacion o Modificacion). Debe asegurarse de escoger la opcidn correcta,

ya que luego que se realice la evaluacion, no se podra corregir.

Datos generales
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En caso de seleccionar Renovacion o Modificacién debe buscar el nimero de

licencia (Ver llustracion 5.1). Dato obligatorio.

Si es modificacion, se agrega un campo solicitando el tipo de modificacion

(Ver llustracién 5.2). Dato obligatorio.

Para las solicitudes por modificacion, debe considerar que en algunos casos requiere

obligatoriamente una inspeccion:

e Cambio de Regente Farmacéutico(a) No

e Cambio de Representante Legal o Propietario No

e Cambio de Persona Juridica o Junta Directiva No

e Aumento de Actividad Si

e Cambio de Ubicacion Si

e Extension del area de almacenamiento de S
Agencia Distribuidora

Pero esta Direccion por sus funciones de vigilancia puede hacer inspecciones a los

establecimientos.

3. Sede: Debe escoger el tipo de sede (Central y Regional). Dato obligatorio.
La sede esta determinada por la oficina de la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas encargada de realizar la inspeccion segun en donde se encuentre

el establecimiento de acuerdo al siguiente cuadro:

Obs.: es importante que seleccione la sede correcta, ya que en caso que

requiera inspeccion se redireccionara al jefe del area correspondiente.
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Central e Panama,
e Panama Oeste (a excepcién de Panama Pacifico),
e Darién,
e SanBlas
e Laboratorios y Droguerias de Col6n y Panama Pacifico
Regional e Colon (excepto las solicitudes de laboratorios y droguerias que deben ser

marcadas como sede central),
e Coclé, Herrera, Los Santos, Veraguas,
e Chiriqui, Bocas del Toro,
e Zona Especial de Panama Pacifico (excepto las solicitudes de laboratorios y

droguerias que deben ser marcadas como sede central),
Tabla N°1: tipo de sede (Central y Regional).

4. Tipo de establecimiento: debe escoger la opcion que le aplique,
= Para Solicitudes de Apertura. Las opciones son: Farmacia hospitalaria,
Farmacia comunitaria, Radio farmacia, Agencia, Laboratorio Fabricante,
Laboratorio Acondicionador, Drogueria, Botiquines de Pueblo, Estacién de
medicamentos, Establecimiento No Farmacéutico, Maquina Expendedora de

medicamento de venta popular, Elaborador de cosméticos artesanales.

Datos generales

Drogueria

Establecimiento No Farmacéutico

Méquina Expendedara de medicamentos de venta popular

[0 mws J o sun o comaruna [ scuare |
= Para la Modificacion y Renovacion: el tipo de establecimiento se

autocompleta del servicio de licencia y no es seleccionable.

10
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5. Tipo de solicitante: segun corresponda puede ser Propietario,

7.
8.
9.

Representante Legal o Apoderado. Dato obligatorio
I T T

Identificacién: utilizando el servicio del tribunal electoral (Ver Illustracién
5.3). En caso que posea Pasaporte u otro tipo de identificacion internacional
debe escribirlo manualmente. Dato obligatorio. Para la Modificacion y
Renovacion se autocompleta del servicio de licencia.

Primer nombre,

Segundo nombre,

Primer apellido,

10.Segundo apellido,

Se autocompletan con el servicio de Tribunal Electoral. En caso que posea
Pasaporte u otro tipo de identificacién internacional debe escribirlo
manualmente. Para la Modificacion y Renovacién se autocompleta del

servicio de licencia. Dato obligatorio.

o ueun | 0 0un  5 aumarec BN

O
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11.Profesion: debe ingresar de forma manual la profesion del solicitante.

Dato obligatorio.

X O EXr

[0 e ] 0.1an 8 evonviun [lsmmma)

12.Correo electrénico: Debe ingresar la direccion de correo electrénico del
solicitante (este correo es al que le llegardn las notificaciones). Dato
obligatorio

13.Teléfono: Debe ingresar el teléfono del solicitante. Para la Modificacion y
Renovacion se autocompleta del servicio de licencia, pero si ha cambiado lo
puede modificar manualmente. Dato opcional

14. Provincia: Debe seleccionar la provincia de la lista desplegable. Dato
obligatorio.

15. Distrito: Debe seleccionar el distrito de la lista desplegable, una vez
seleccionada la Provincia. Dato obligatorio.

16.Corregimiento: Debe seleccionar el corregimiento de la lista desplegable,
una vez seleccionado el distrito. Dato obligatorio

17.Ubicacion: Debe ingresar mas detalles de la ubicacion. Dato obligatorio.

12
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- Botones de comando:

1. Para salir sin guardar los datos registrados debe seleccionar Salir

2. Para guardar los cambios o0 datos registrados y continuar

. . . B GUARDAR Y SALIR
posteriormente debe seleccionar Guardar y Salir _

3. Para continuar el tramite debe seleccionar Siguiente

O ANULAR

4. Para cancelar o anular el tramite debe seleccionar Anular -

DATOS GENERALES O ANULAR

B GUARDAR Y SALIR SIGUIENTE »

Datos generles ° ° a e
icencia de Operacion -

yyyyyy

O ANULAR m B GUARDARYSALR [ SIGUIENTE ».

> llustracién 5.4 botones de comando

13
PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL



MANUAL DE USUARIO

rﬁ%h!agsga TRAMITE 1: LICENCIA DE OPERACION

CoDIGO | FECHA | AGOSTO 2025 | VERSION | 2

- Cédula panameiia

Para ingresar su Cédula Panamenia debe:

1. Debe ingresar Nro de Identificacion Panamefia para ser consultado en
el servicio del Tribunal Electoral.

2. Una vez que ingreso el N° de ldentificacion panamefa, dar clic en
Consultar

3. En caso de no desear continuar, debe dar clic en Cancelar

Si la identificacion del solicitante es encontrada, se van a llenar autométicamente los
campos del formulario (llustraciéon 5): Primer Nombre, segundo nombre, primer

apellido, segundo apellido.

Tribunal Electoral X

o ‘ Numero de |dentificacion ‘

€) CANCEL CONSULTAR Q,

llustracion 5.3 Consulta de identificacion en el Tribunal Electoral

14
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- N° de Licencia de Operacion

Para ingresar el N° de Licencia de Operacion en Renovacion o Modificacion debe:

1. Ingresar Nro de Licencia de Operaciones. Este namero debe ser
respetando el espacio entre numero y letra e incluyendo los -y /.
Ejemplo: 0-001 F/DNFD.

2. Una vez que ingreso el Nro de Licencia de Operaciones, dar clic en
Consultar

3. En caso de no desear continuar, debe dar clic en Cancelar

Si la Licencia es encontrada, se van a llenar automaticamente los campos del
formulario que se explican.

llustracion 5.1 Servicio de Consulta de Licencia de Operaciones

15
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- Tipo de modificacidn:
Para la modificacion se agrega el campo tipo de modificacion:

1. Debe seleccionar el/los tipos de modificaciones de la lista desplegable que
tiene las siguientes opciones: Cambio de ubicacion, Cambio de Regente,
Cambio de Representante Legal o propietario, aumento de actividad, Cambio

de nombre comercial, cambio de persona juridica o Junta Directiva.

llustracion 5.2 Formulario - Datos generales modificacidon

Para las solicitudes por modificacion, debe considerar que en algunos casos requiere

obligatoriamente una inspeccion:

Tipo de modificacién Requiere
inspeccion
e Cambio de Regente Farmacéutico(a) No
¢ Cambio de Representante Legal o Propietario No
e Cambio de Persona Juridica o Junta Directiva No
e Aumento de Actividad Si
e Cambio de Ubicacion Si
e Extension del &rea de almacenamiento de Agencia Distribuidora Si

Tabla N° 5: Modificaciones (requieren inspeccion)
Pero esta Direccion por sus funciones de vigilancia puede hacer inspecciones a los
establecimientos.

16
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Para continuar el tramite debe seleccionar Siguiente

6. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

Al seguir entre las pestafias del Formulario se pasa a DATOS DEL

ESTABLECIMIENTO y se debe llenar los siguientes campos:

EEES ]

llustracion 6 Formulario-Datos del establecimiento

1. Nombre Comercial: ingresar el nombre comercial del establecimiento.

2. Correo electronico del establecimiento: ingresar el correo electronico del
establecimiento.
NUumero de teléfono: ingresar el nimero de teléfono del establecimiento.
Provincia: seleccionar la provincia de la lista desplegable.
Distrito: seleccionar el distrito de la lista desplegable, una vez seleccionada
la Provincia.

6. Corregimiento: seleccionar el corregimiento de la lista desplegable, una vez
seleccionado el distrito.

7. Ubicacion: ingresar mas detalle de la ubicacion.

17
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8. Horario del establecimiento: detallar el horario de operacion del
establecimiento.

Nota: Todos estos datos son obligatorios y en caso que se trate de un tipo de

solicitud de Apertura debe registrarlo, pero para solicitudes de Modificacion y

Renovacion se autocompleta del servicio de licencia.

m << ANTERIOR i GUARDARY SALIR SIGUIENTE >

9. Para salir sin guardar debe seleccionar Salir

10.Para volver a la pestafa anterior, debe presionar Anterior.

11.Para guardar los cambios y continuar posteriormente puede seleccionar
Guardar y Salir

12.Para continuar el trdmite debe seleccionar Siguiente

- Datos del Representante Legal

Datos del Representante Legal
Cédula / Pasaporte Primer Nombre
Segundo Nombre Primer Apellido
Segundo Apellido Correo Electrénico

Teléfono

€ SALIR « ANTERIOR B GUARDAR Y SALIR m

1. Niomero de cédula / Pasaporte: Debe ingresar el numero de cédula /

Pasaporte. Dato obligatorio.

18
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2. Primer nombre, Segundo nombre, Primer apellido, Segundo apellido:
Debe ingresar la informacion para un tipo de solicitud Nueva. Para la
Modificacion y Renovacion se autocompleta del servicio de licencia. Dato
obligatorio.

3. Debe ingresar el correo del establecimiento del Representante Legal para
un tipo de solicitud Nueva. Para la Modificacién y Renovacion se autocompleta
del servicio de licencia. Dato obligatorio.

4. Debe ingresar el nimero de teléfono del Representante Legal para un tipo de
solicitud Nueva. Para la Modificacion y Renovacién se autocompleta del

servicio de licencia. Dato obligatorio.

19
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7. DATOS DEL REGENTE FARMACEUTICO

— 1023 I e

o O —

Aw
(3] = (4]
o (7] (== ()
A o g B e i
®-- ey’

= e ez

llustracion 8 Formulario-Datos del regente farmacéutico

Al seguir entre las pestafias del Formulario se debe pasar a DATOS DEL REGENTE
FARMACEUTICO vy llenar los siguientes campos:

1. Numero de identificacion: Para ingresar numero de identificacion nacional
debe dar clic a la lupa. (Explicado en Imagen 5.3). El Regente Farmacéutico
solo aplica para nacionales. Para la Modificacion y Renovacién se
autocompleta del servicio de licencia. Dato obligatorio.

2. Numero de idoneidad del Regente Farmacéutico: Debe ingresar el nGmero
de idoneidad del Regente Farmacéutico en caso que no se autocomplete con
el servicio de Licencia de Operaciones. Para la Modificacion y Renovacion se
autocompleta del servicio de licencia. Dato obligatorio
Primer nombre:

4. Segundo nombre,

Primer apellido,

20
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6. Segundo apellido,

Estos datos, se autocompletan con el servicio de Tribunal Electoral. Para la
Modificacion y Renovacion se autocompleta del servicio de licencia. Dato
obligatorio.

7. Correo electrénico: Debe ingresar el correo electrénico del Regente
Farmacéutico en caso que no se autocomplete con el servicio de Licencia de
Operaciones. Dato obligatorio

8. Teléfono: Debe ingresar el teléfono del Regente Farmacéutico en caso que
no se autocomplete con el servicio de Licencia de Operaciones.

9. Provincia: Debe seleccionar la provincia de la lista desplegable. Dato
obligatorio.

10.Distrito: Debe seleccionar el distrito de la lista desplegable, una vez
seleccionada la Provincia. Dato obligatorio.

11.Corregimiento: Debe seleccionar el corregimiento de la lista desplegable,
una vez seleccionado el distrito. Dato obligatorio

12.Ubicacion: Debe ingresar més detalle de la ubicacion. Dato obligatorio.

13.Horario del Regente Farmacéutico Debe ingresar el horario del Regente
Farmacéutico. Dato obligatorio.

14.Trabajo adicional: Debe seleccionar si el Regente Farmacéutico tiene un
trabajo adicional. Al seleccionarlo se despliega un campo descriptivo donde
debe dar mas detalle.

15.Farmacéuticos de turno: Debe ingresar los Farmacéuticos de turno (Ver
llustracién 8.1). Este dato se registra solo si le aplica, segun los siguientes
pasos:

En caso de elegir "farmacéuticos de turno” desplegara la siguiente pantalla:

21
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E) Farmaceuticss de tumo

llustracion 8.1 Formulario - Datos del farmacéutico de turno

r w0 N BRE

o

© © N O

Debe presionar = para agregar Farmacéutico de turno.

Debe presionar para guardar los cambios.

Debe presionar CANCELAR en caso que no desee guardar los cambios.
Debe ingresar el Nro de identificacion (cédula) del farmacéutico.
Dato obligatorio.

Debe ingresar el Nro de idoneidad del farmacéutico. Dato
obligatorio.

Primer Nombre del farmacéutico. Dato obligatorio.

segundo Nombre del farmacéutico. Dato opcional

Primer Apellido del farmacéutico. Dato obligatorio

segundo apellido del farmacéutico. Dato opcional

10. Debe ingresar el horario de labores del Farmacéutico. Dato opcional

11.Debe presionar para guardar los datos del Farmacéutico de

turno.

12.Debe presionar cANcELAR en caso que no desee guardar los datos.

22
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8. ACTIVIDADES
nincciion || 1 Asusesons o ey ettt e oo o [E—
pempaees | o - i insles ? 0 Meneio I
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llustracion 9 Formulario - ACTIVIDADES

Al seguir entre las pestanas del Formulario se pasa a ACTIVIDADES y debe llenar
los campos correspondientes, para ello tiene tres opciones o formas de hacerlo:

1. Lista de actividades para escoger: Dentro de la lista de actividades, debe
seleccionar las actividades a realizar.

2. Lista desplegable: Puede seleccionar del listado otras actividades:

DATOS DEL Actividades Realizadas
ESTABLECIMIENTO

DATOS DEL REGENTE
FARMACEUTICO

ACTIVIDADES

0 o;

O ooao

3. Cuadro de texto: Debe describir las actividades que les aplica y de acuerdo
a la normativa.
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9. REQUISITOS

Al seguir entre las pestafias del Formulario llegard a la seccion de REQUISITOS
donde se adjuntaran documentos con relacion al tipo de solicitud:

DATOS GENERALES

DATOS DEL

ESTABLECIMIENTO Requisitos de Apertura

DATOS DEL REGENTE
FARMACEUTICO Gédula del Propietario

ACTIVIDADES

Certificado de Registro Piblico

REQUISITOS

Fotocopia de Cédula del Representante Legal o Propietario y/o Apoderado. Pasaporte.

i ADJUNTAR

Listado de todos los Farmacéuticos que laboren enla entidad con sus respectivos turnos de trabajo (No aplica para Botiquines,

Establecimiemos No Farmaceutico, Elsborador de Cosméticos Artesanales)

 ApauNTAR

Fotocopia de Cédula del Apoderado (Si aplica;

[ ADJUNTAR

Certificado de Registro Piblica (Original) (No aplica para Elaborador de Cosméticos Artesanales)

[ ADJUNTAR

@ saur l « anteror [l B cuaroarvsaur | SIGUIENTE »

Q Cédula del Regente Q

’ Poder Notariado (Apoderado Especial) o Fotocopia del Poder Generl (Si aplica). Incluyendo copia de la cédula o pasaporte

1 AvsunTAR

Fotocopia de Cédula el Regente y de farmacéuticos de tumo que firman Ia solicitud (No aplica para Botiquines, Establecimientos No
Farmaceutico, Elaborador de Cosméticos Artesanales, Maquina Expendedora)

B AvaunTAR

conformarén K
No Famaceutico, Elaborador de Cosméticos Artesanales)

Disefio preliminar que incluya Ia distribucién de &
o (No aplica para Botiquines,

@ ApJuNTAR

Carta de Certificacién de Horario del Regente
[ ADJUNTAR

® Despuss de adjuntar los requisitos solicitados, descargar el formulario para firmar, aqui &

Formulario de solicitud firmado (Debe estar firmado por el Representante Legal y/o Apodersdo y Regents Farmaceutico)

[ ADJUNTAR

© saur W « anteror [ B cuaroarvsaur | sicuienTe »

- Para tramites de tipo Apertura y Renovacién, debe adjuntar los requisitos segun la
siguiente Regla de Negocio:

Nombre del requisito

Apertura

Renovacion

Fotocopia de Cédula del Representante

[odos los tipos de

Todos los tipos de

Legal o Propietario y/o Apoderado. establecimiento Obligatorio establecimiento Obligatorio
Pasaporte.
. . P No aplica para: No aplica para:
CerFlf_‘lcado de Registro Publico prador de Cosméticos Opcional Elaborador de Cosméticos Opcional
(Original)
Artesanales Artesanales
b selecciona apoderado sl Cuando selecciona Ol et

Fotocopia de Cédula del Apoderado

latos generales de la
solicitud

apoderado en datos

generales de la solicitud G e

aplique

Poder Notariado (Apoderado Especial) o

Fotocopia del Poder General

b selecciona apoderado
latos generales de la
solicitud

Cuando selecciona
apoderado en datos
generales de la solicitud

Obligatorio para
los que aplique

Obligatorio para los
que aplique
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Nombre del requisito Apertura Renovacion
No E.iph.ca para: No aplica para:
Botiquines -
o Botiquines
Establecimiento No .
%o . . Establecimiento No . .
. . Farmacéutico Obligatorio cuando - Obligatorio
Fotocopia de Cédula del Regente . Farmacéutico .
Elaborador de aplique as cuando aplique
2o Elaborador de Cosméticos
Cosméticos
Artesanales
Artesanales

Maquina Expendedora

Maquina Expendedora

Carta de Certificacion de Horario del

Aplica en caso que el
regente labore en otra
empresa, debe estar
firmado por el Jefe
Inmediato y/o
Representante Legal o
Propietario de la otra

Obligatorio cuando
selecciona trabajo

Aplica en caso que el regente
labore en otra empresa,
debe estar firmado por el
Jefe Inmediato y/o
Representante Legal o
Propietario de la otra

Obligatorio
cuando selecciona
trabajo adicional

empresa. adicional en datos empresa.
Regente - : en datos del
No aplica para: del regente en la No aplica para:
o - o regente en la
Botiquines solicitud Botiquines solicitud
Establecimiento No Establecimiento No
Farmacéutico Farmacéutico
Elaborador de Elaborador de Cosméticos
Cosméticos Artesanales
Artesanales
Aplica para: Aplica para:
Fotocopia de cédula del Farmacéutico | Establecimiento No . . Establecimiento No . .
. A Obligatorio P Obligatorio
Supervisor Farmacéutico, y Farmacéutico, y
Maquina Expendedora Maquina Expendedora
Aplica para: Aplica para:
Carta de aceptacion del Farmacéutico | Establecimiento No . . Establecimiento No . .
Obligatorio Obligatorio

Supervisor

Farmacéutico, y
Maquina Expendedora

Farmacéutico, y
M4quina Expendedora

Solicitud para el sellado del Libro
Copiador de Recetas Corrientes.

Aplica:

Farmacia Hospitalaria
Farmacia Comunitaria
Radiofarmacia

Opcional cuando
aplique

Listado de todos los Farmacéuticos
que laboren en la entidad con sus
respectivos turnos de trabajo.

No aplica para:
Botiquines
Establecimientos No
Farmacéutico
Elaborador de
Cosméticos
Artesanales

Opcional cuando
aplique

No aplica para:
Botiquines
Establecimientos No
Farmacéutico

Elaborador de Cosméticos
Artesanales

Opcional cuando
aplique

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL
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Nombre del requisito Apertura Renovacion
No aplica para:
Botiquines
Diseifio preliminar que incluya la Establecimiento No
distribucion de areas internas que Farmacéutico . .
P . . Obligatorio cuando
conformaran las instalaciones y que Elaborador de aplique
plasme el tamaiio aproximado del Cosméticos Piq
establecimiento. Artesanales
Estacién de
medicamentos
Certificado de Buena Conducta Apll.ca para: Obl.lgatorlo cuando Apl{ca para: Obllgatorlq
Botiquines aplique Botiquines cuando aplique
Aplica para: Aplica para:
Listado de productos a elaborar Elaborra.ldor LS Obl_lgatorlo Chae Elaborador de Cosméticos Obhgatorlq
Cosméticos aplique cuando aplique
Artesanales
Artesanales
Aplica para: . .
. . . .- Elaborador de Obligatorio cuando Bl i - Obligatorio
Listado de materias primas a utilizar o . Elaborador de Cosméticos .
Cosméticos aplique cuando aplique
Artesanales
Artesanales
Aplica para: .
. . Aplica para: . .
Copia de inscripcion en AMPYME Elaborr E.ldOI' de Obl.lgatOI‘lO cuando Elaborador de Cosméticos Obhgatorlq
Cosméticos aplique cuando aplique
Artesanales
Artesanales
Aplica para: .
. P . Lo -, . . Aplica para: . .
Copia del carné de inscripcion emitido | Elaborador de Obligatorio para los - Obligatorio para
- . o - Elaborador de Cosméticos .
por el Ministerio de Cultura Cosméticos que aplique los que aplique
Artesanales
Artesanales
Formulario de solicitud firmado (Debe
estar firmado por el Representant'e L_egal Todos los tipos de . . Todos los tipos de . .
y/o Apoderado y Regente Farmacéutico). o Obligatorio o Obligatorio
> . . establecimiento establecimiento
Nota: El formulario de solicitud es
generado directamente por el sistema.
Fotocopia simple del AVISO DE OB AN EICE . Obligatorio
p Elaborador de Cosméticos .
OPERACION cuando aplique
Artesanales
Certificado de Buenas Priacticas de Ll para: . Obligatorio
Manufactura R e cuando aplique
Laboratorio Acondicionador
Declaracién jurada notariada Aplica para todos Opcional

Tabla N°2: Requisitos para Aperturay Renovacién

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL
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- Paratramites de tipo Modificacidn, debe adjuntar los requisitos segun la siguiente Regla

de Negocio:

Para todas las solicitudes de modificacion de la licencia de operacion

Poder notariado (si aplica) Obligatorio
Formulario de solicitud firmado (Debe estar

firmado por el Representante Legal y/o

Apoderado y Regente Farmacéutico).

Nota: El formulario de solicitud es generado

directamente por el sistema. Obligatorio

Cambio de Regente o Farmacéutico de turno

Carta de Renuncia / Carta de despido / Carta
de traslado

Se debe presentar carta del regente o farmacéutico de turno anterior (firmada por
el representante legal o sellada por el Ministerio de Trabajo), despido (firmado por
el representante legal o regente o farmacéutico de turno, sellada por el Ministerio
de Trabajo), accién de personal o traslado de Regente Farmacéutico o Farmacéutico
de turno anterior.
Obligatorio

Fotocopia del inventario de sustancias

Debe ser al dia de la renuncia del regente anterior, firmada por el representante

controladas legal o propietario.
Opcional
Fotocopia de cédula del nuevo Regente Obligatorio

Carta de certificacion de horario del nuevo
regente.

Obligatorio cuando selecciona trabajo adicional en datos del regente en la solicitud

Cambio de Representante Legal o Propietario

Fotocopia de Cédula o Pasaporte del nuevo
representante legal o propietario

Obligatorio
Fotocopia de traspaso o contrato de compra venta
debidamente notariados . .
Obligatorio
Certificado de Registro Publico actualizado Opcional
Aumento de Actividad y
Cambio de Ubicacién
Croquis de la ubicacién y remodelacion. Obligatorio
Cambio de Nombre Comercial
Copia del Aviso de operacién actualizado Obligatorio

Cambio de persona juridica o junta directiva

Registro publico actualizado

Obligatorio

Tabla N°3: Requisitos para Modificacion
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Al intentar avanzar en la pantalla:

1. Se despliega una seccion que le indica todos los requisitos obligatorios que
debe adjuntar.
2. Debe presionar para adjuntar el requisito.

llustracion 10 Formulario-Requisitos
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10. PAGO

. SIGUIENTE » . ..
Al clickear - en el formulario, el solicitante debe proceder a pagar con los

siguientes pasos:

1. Debe seleccionar el método de pago:
Pasarela de Pago (Ver imagen 11.1) o
Recibo de Pago (Ver imagen 11.2).
2. Una vez que selecciona el método debe presionar Continuar Pago

3. En caso de no desear continuar el tramite debe presionar Salir

DATOS GENERALES Solicitud de Exoneracién del pago
DATOS DEL

ESTABLECIMIENTO
Solicitud de Exoneracion del pago vigente en Norma

DATOS DEL REGENTE
FARMACEUTICO No

ACTIVIDADES
REQUISITOS

PAGO Servicios a Pagar

Gantidad Precio

1 5000

Total a Pagar: $250.00
Método de Pago

Selecsione ou Método de P
rFasare\a de Pago - l 9 g

Pasarela de Pago
© saur [l conTinuARPAGOD >

Recibo de Pago

llustracion 11 Formulario de pago
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En los pagos se establecen las siguientes tarifas:

Mo cle Tipo de establecimiento Insumos a pagar COSTOS
solicitud P Pag $)
Inscripcién de estacion de
Apertura Estacion de Medicamentos med|cament'os : . y 120
4 Formularios de informe trimestral
para sustancias controladas
Elaborador de Cosméticos Inscr.|pC|on . -
Apertura Nota: no se cobra inspeccidon por 50
Artesanales
apertura.
Apertura Botiquines de Pueblo Licencia de Botiquines de Pueblo 25
Apertura Maquma Expendedora de Inscrlpcpn_ de Establecimiento No 100
medicamentos de venta popular Farmacéutico
Apertura Establecimiento No Farmacéutico Inscrlpcp n de Establecimiento No 100
Farmacéutico
Apertura Drogueria L'Ce”C'?, de Operacion * 250
Inspeccién de apertura
Apertura Laboratorio Acondicionador L|cenC|g . de Operacion * 250
Inspeccién de apertura
Apertura Laboratorio Fabricante L'Ce“C'?, de Operacion * 250
Inspeccién de apertura
Apertura Agencia L|cenC|a_, de Operacion * 250
Inspeccién de apertura
Licencia de Operacion +
Apertura Radiofarmacia Inspeccion . de . ape”“ff"‘ * 120
4 Formularios de informe trimestral
para sustancias controladas
Licencia de Operacion +
Apertura Farmacia Comunitaria Inspeccion . de : aperturg * 120
4 Formularios de informe trimestral
para sustancias controladas
Licencia de Operacion +
. . . i6 +
Apertura Farmacia Hospitalaria Inspeccion . de . aperturg 120
4 Formularios de informe trimestral
para sustancias controladas
Inscripcién de estacion de
RENOVACION | Estacién de Medicamentos medicamentos . . T 120
4 Formularios de informe trimestral
para sustancias controladas
RENOVACION | Efaborador de Cosmeticos Inscripcion 50
Artesanales
RENOVACION Botiquines de Pueblo Licencia de Botiquines de Pueblo 25
RENOVACION Maqglna Expendedora de Inscnpcpn_ de Establecimiento No 100
medicamentos de venta popular Farmacéutico
RENOVACION Establecimiento No Farmacéutico Inscrlpcpn_ de Establecimiento No 100
Farmacéutico
30
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Tipo de . I COSTOS
solicitud Tipo de establecimiento Insumos a pagar $)
RENOVACION | Drogueria Licencia de Operacion 200
RENOVACION | Laboratorio Acondicionador Licencia de Operacion 200
RENOVACION Laboratorio Fabricante Licencia de Operacion 200
RENOVACION | Agencia Licencia de Operacion 200
Licencia de Operacion +
RENOVACION Radiofarmacia 4 Formularios de informe trimestral 70
para sustancias controladas
Licencia de Operacion +
RENOVACION Farmacia Comunitaria 4 Formularios de informe trimestral 70
para sustancias controladas
Licencia de Operacion +
RENOVACION Farmacia Hospitalaria 4 Formularios de informe trimestral 70
para sustancias controladas
MODIFICACION | Estacion de Medicamentos Modificacion de Inscripcion 20
< Elaborador de Cosméticos e L
MODIFICACION Artesanales Modificacion de Inscripcidn 20
MODIFICACION | Botiquines de Pueblo Modificacion de Licencia de Operacién 20
) Mé&quina Expendedora de 20
MODIFICACION | medicamentos de venta popular Modificacion de Inscripcién
i Modificacion de Inscripcion 20
MODIFICACION | Establecimiento No Farmacéutico
i Modificacion de Inscripcion 20
MODIFICACION | Drogueria
i Modificacion de Inscripcion 20
MODIFICACION | Laboratorio Acondicionador
i Modificacion de Inscripcion 20
MODIFICACION | Laboratorio Fabricante
i Modificacion de Inscripcion 20
MODIFICACION | Agencia
i Modificacion de Inscripcion 20
MODIFICACION | Radiofarmacia
i Modificacion de Inscripcion 20
MODIFICACION | Farmacia Comunitaria
i Modificacion de Inscripcion 20
MODIFICACION | Farmacia Hospitalaria
Tabla N° 4: Tarifas de Licencias de Operaciones
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Pasarela de Pago: Siselecciond pagar por Pasarela de pago, se tienen los
siguientes campos:

1.

2.

Debe ingresar nombre y apellido del propietario de la tarjeta, tal como esta
en el plastico. Dato obligatorio

Debe ingresar el numero de la tarjeta, tal como esta en el plastico. Dato
obligatorio

Debe ingresar fecha de vencimiento, tal como esta en el plastico. Dato
obligatorio

Una vez que ingresO los datos anteriores debe presionar Guardar para
continuar el proceso (Ver imagen 10.1.1).

En caso de no desear continuar el tramite debe presionar Cancelar

Datos de Tarjeta

Cardholder Name
Card Number

MM/YY

m Gencelar

CANCELAR

llustracion 11.1 Pasarela de pago
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Al guardar debe proceder a pagar de la siguiente manera:

1. Debe ingresar el Codigo CVV tal como esta en el plastico. Dato obligatorio
2. Una vez que ingreso el dato anterior debe presionar Pagar para continuar el

proceso.

3. En caso de no desear continuar el tramite debe presionar Cancelar

Datos de Tarjeta

o Cadigo CVV

PAGAR CANCELAR

llustracion 11.1.1 Pagar por pasarela de pago
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- Recibo de Pago: Siseleccionod pagar por Recibo de pago, le recordamos
que este pago se realiza en fisico en la Direccién Nacional de Farmacias y
Drogas, alli se le entrega un Recibo como comprobante, el cual se debe
adjuntar. Se tienen los siguientes campos:

Datos del Recibo de Pago X

o No. Recibo Adjuntar Recibo de Pago
o@ ADJUNTAR
GUARDAR CANCELAR

llustracion 11.2 Pagar por Recibo de pago

1. Debe ingresar el No. de Recibo emitido por la Caja de la Direccion Nacional
de Farmacias y Drogas. Dato obligatorio

2. Debe adjuntar el recibo de pago emitido por la Caja de la Direccion Nacional
de Farmacias y Drogas, se recomienda escanear. Dato obligatorio

3. Una vez que ingreso el dato anterior debe presionar Guardar para continuar
el proceso.

4. En caso de no desear continuar el tramite debe presionar Cancelar

Nota: Debe adjuntar un Recibo de Pago valido, en caso de adjuntar cualquier
otro documento que no se relacione con el pago, el tramite sera desestimado
al evaluarlo.
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- Exoneracion de Pago: Para los casos en que aplique Exoneracion de
pago.
1. Debe dar click para que se genere la opcién si.

DATOS OENERALES Solicitud de Exoneracién del pago

DATOS DEL

ESTABLECIMIENTO
Solicitud de Exoneracion del pago vigente en Norma

DATOS DEL REGENTE
FARMACEUTICO » No o
ACTIVIDADES

REQUISITOS

PAGO P

2. En el campo de texto (Justificacion), debe detallar el motivo por el que
aplica exoneracion de pago.

3. En anexos, debe adjuntar la evidencia que respalde su solicitud de
exoneracion de pago, para ello debe dar click en AGREGAR.

DATOS DEL
ESTABLECIMIENTO Solicitud de Exoneracién del pago

DATOS DEL REGENTE

FARMACEUTICO Solicitud de Exoneracin del pago vigente en Norma

ACTIVIDADES
®s

REQUISITOS
stificacion

e | e

Anexos
Descripcion Descargar
0 se encontra

© saur | « anteror [l @ cuaroarvsaur [l SIGUIENTE >

llustracion 11.3 SOLICITUD DE EXONERACION DEL PAGO

4. Se desplegara la opcion para seleccionar el archivo y en el campo de texto
escribir el nombre o a qué se refiere al documento a agregar.
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Adjuntar Archivo

Descripcion

@ SELECCIONAR ARCHIVD

o CANCELAR Hd GUARDAR

Nota: para la aprobacion de una solicitud de exoneracion, requiere evaluacion de la
oficina de Contabilidad de esta Direccion.

Nota: culminada estas etapas, con cada tramite debe asegurarse de dar click a
para que este sea enviado a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, y
continuar con la fase de asignacion y evaluacion.
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11. BANDEJA DE ENTRADA

- Sipresiono Guardar y Salir (Ver llustracion 5), puede acceder

a su trdmite nuevamente en la bandeja de entrada asi:

B Bandeja de entrada

=

llustraciéon 5.4 Bandeja de entrada

Para buscar por el nimero de tramite, debe digitar el nimero y luego 2
Parea buscar por el estado de tramite, debe seleccionar de la lista
desplegable y luego (/.

Para buscar por el tipo de tramite, debe seleccionar de la lista desplegable y
luego ],

Para buscar por la fase de tramite, debe seleccionar de la lista desplegable
y luego )

Para buscar por la fecha de registro del tramite, debe seleccionar del
calendario y luego 2],

Tecla Enter (&

Una vez encuentre su tramite debe presionar la rueda dentada y

posteriormente “Abrir” para continuar su tramite.

De igual manera el orden de los tramites en la bandeja es descendente, es decir que
el tramite mas reciente siempre estara de primero.

37
PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL




MANUAL DE USUARIO

sal:'sd TRAMITE 1: LICENCIA DE OPERACION

CopIGO | FECHA | AGOSTO 2025 | VERSION | 2

- Siya complet6 todos los pasos anteriores (incluyendo el pago) y esta en la
ventana de realizar pago y presiona pasaré a la siguiente fase que
corresponde a la asignacion. De esta forma ya no tendra acceso para editar
el trdmite y deberd esperar la asignacion para evaluacion del mismo por
parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Si en el proceso de evaluacién no se generan observaciones para que el usuario
subsane, se continda con las siguientes fases del proceso. Pero en aquellos casos
que en el proceso de evaluacion se generan observaciones para que el usuario
subsane, el evaluador debe escoger requiere ajuste:
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= Requiere Ajuste o Subsanaciones

En el caso que luego de la evaluacion por parte de la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas (DNFD), se Requiere ajuste o subsanaciones:

o al solicitante le debe llegar una notificacion al correo con los comentarios
gue escribid el Farmacéutico Evaluador para que pueda

1. Abrir su tramite

........

L emre e v
]
19/03/2025 0208 PM

2. Ver el mensaje de la DNFD donde le indica qué campos debe subsanar:

Subsanacién (0010949-L0-25) 9

© Tiene las siguentes observaciones:

1. REQUISITOS: DEBE AD. AR LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS: —~ COPIA DE LA CEDULA DE LA PROPIETARIA. - LISTADO DE PRODUCTOS A ELABORAR. - CERTIFICADO O RESOLUCION DE INSCRIPCION EN AMPYME. —~ CERTIFICADO DE INSCRIPCION DEL MINISTERIO %
DE CULTURA — RECIBO DE PAGO 2. REQUISITOS: EL SISTEMA GENERA LA SOLICITUD DEL TRAMITE EL DiA EN QUE TERMINA DE INTRODUCIR LOS DATOS SOLICITADOS, LA CUAL DEBE DESCARGAR PARA QUE LA FIRME LA PROPIETARIA, UNA VEZ FIRMADA DEBE
ADJUNTAR LA SOLICITUD FIRMADA EN EL ESPACIO QUE INDICA "AQUI'. LA SOLICITUD QUE DEBE DESCARGAR PARA FIRMA ES LA DEL 19 DE MARZO.

3. Puede descargar/visualizar todos los archivos que adjunté inicialmente.

4. Para subsanar las observaciones debe modificar los datos. Y en caso que
se requiera adjuntar la documentacion que respalde la subsanacion,
debera agregar documentos en el espacio de Otros documentos, ya que
los campos en donde se hayan adjuntado documentos al hacer la solicitud
por primera vez, se bloquean:
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DATOS GENERALES

DaTOs DEL
ESTABLECIMIENTO Requisitos de Apertura

ACTIVIDADES

REQUISTOS

llustracion 12 Subsanar formulario-Requisito

5. Cada vez que se hace una subsanacion el sistema va a generar un nuevo
formulario para garantizar que cualquier modificacion que se haya hecho
a los datos en el sistema se reflejen en el formulario que deben firmar. Por
lo que también debe asegurarse de adjuntar el nuevo formulario que se va
a generar, debidamente firmado.

Notas:

El campo tipo de solicitud esta bloqueado, por estar asociado al pago realizado y por
lo tanto no se puede modificar, en caso de haber escogido de forma incorrecta el tipo
de solicitud, debera hacer una nueva solicitud con la informacién correcta.

El campo tipo de establecimiento estd bloqueado, por estar asociado al pago
realizado y por lo tanto no se puede modificar, en caso de haber escogido de forma
incorrecta el tipo de establecimiento, deberd hacer una nueva solicitud con la
informacion correcta.
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" Requiere Inspeccién: Confirmacion de la fecha de Inspeccion

Al avanzar el tramite, el Solicitante debe seleccionar el tramite de su bandeja de
entrada (Ver llustracion 5.1) y debe confirmar su disponibilidad en la fecha de la
inspeccion, de la siguiente manera:

1. Puede visualizar la fecha de inspeccion.

2. En caso en que deba rechazar la fecha, primero debe escribir en el cuadrante
de nota las razones de su rechazo y puede sugerir una fecha. Para ello debe
tener en cuenta que:

- Al rechazar la fecha propuesta por esta Direccidon, si no hay una justificacion
valida, la fecha que se programe dependera de la disponibilidad segun
cronograma de trabajo.

- Si el solicitante propone una fecha, la misma debe ser confirmada por la DNFD,
es decir no se puede tomar como fecha establecida de inspeccién hasta tanto no
reciba confirmacién de la DNFD.

3. Debe presionar para confirmar la fecha de inspeccién
4. Debe presionar para rechazar la fecha de inspeccion

Nota: En caso que el usuario no responda aceptando o rechazando la fecha
propuesta, la DNFD no estara obligada a asistir en dicha fecha.

A Confirmacién de Fecha de Inspeccién ?

27/02/2024

llustracién 14 Confirmar fecha de inspeccion
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12. LICENCIA DE OPERACION EMITIDA

Cuando se genere la licencia de operacion para establecimientos farmacéuticos o
inscripcion para establecimientos no farmaceéuticos, al solicitante le debe llegar una
notificacion al correo electronico que haya registrado en el sistema, con un archivo
en formato .pdf, correspondiente a la licencia de operacion para establecimientos
farmacéuticos o inscripcion para establecimientos no farmacéuticos firmado de forma
electrénica.

- En el caso de las farmacias: el solicitante al recibir la Licencia de Operacion debe
reenviar ese mensaje de correo electronico que contiene el .pdf de la Licencia de
Operacién, al Departamento de Sustancias Controladas al correo electronico
asignado.

Control de Cambios

Version del Fecha de Emision:  Versién original
Documento: 01 26.2.2024
Versién del Fecha de Emisién: Se actualizan algunas

modificaciones:

- Generacion de formato desde
el sistema,

- Especificacion de los datos del
Representante Legal,

- Inclusi6bn de los datos del
Farmacéutico Supervisor por
actualizacion de la normativa

Documento: 02 agosto.2025
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