REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion No. 007383

De 07 de_NoNj2ube de2024.

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 promocién, proteccion,
conservacion, restituciéon y rehabilitaciéon de la salud y la obligaciéon 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 funcion
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendrd a su cargo la determinacion y conduccion de la
politica de salud del Estado.

Que la Ley 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. 032-2024 IT/DSL-SI de 18 de octubre de 2024
referente a la inspeccion de vigilancia de operacion realizada al establecimiento FARMACIA
JANETH, con licencia de operacion 8-800 F/DNFD, ubicado en Provincia de Panama, Calle
Principal, Edificio Centro Comercial La Texaco L-24 de diciembre.

Que en el precitado informe se sefiala que durante la inspeccion se encontraron las siguientes
observaciones:
1. Se retiraron de la Farmacia dos cajas de productos farmacéuticos que estaban en la
estanteria dispuestos para la venta se encontraban en mal estado debido a la humedad
y a la filtraciébn de agua por la pared. Los productos retirados son: 1 caja de
Meloxicam 15mg de laboratorios Calox, conteniendo 28 tabletas con lote 210823 y
vencimiento del 08-2026 y 1 caja de Fexofenadina Clorhidrato 180 mg. De
Labotratorios Calox, conteniendo 7 tabletas, con lote 090823 y vencimiento 08-2025.
(art. 403 Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024).
2. Se observé polvo sobre estanterias, medicamentos, paredes y cielo raso del local. (art.
416 Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024).
3. Se observé humedad en paredes y techo de la farmacia. (art. 411 Decreto Ejecutivo
27 de 10 de mayo de 2024).
4. Se encontraron productos reevasados cuyo etiquetado no cumple con la normativa
vigente. (art. 155, numeral 2 Ley 419 de 2024.)
5. El libro de recetas corrientes y antibioticos no se encuentra al dia, y algunas de las
recetas que fueron dispensadas no cumplen con los requisitos minimos descritos en
la normativa vigente. (arts. 696 y 699 Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024).



6. Hace falta dentro del expediente de cada colaborador evidencias de estudios
(Regente), controles médicos anuales y capacitaciones. (art. 406 Decreto Ejecutivo
27 de 10 de mayo de 2024).

7. La Farmacia no cuenta con las areas de Asesoria Farmacéutica. (art. 694 Decreto
Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024).

8. No cuenta con un area de comedor, ya que los colaboradores toman los alimentos
dentro del recetario junto a los medicamentos. (art. 412 Decreto Ejecutivo 27 de 10
de mayo de 2024).

9. La farmacia no cuenta con el formato para el registro cronoldgico que permita
documentar la limpieza de las areas de la farmacia. (art. 416 Decreto Ejecutivo 27 de
10 de mayo de 2024).

10. Falta actualizar los registros de temperatura y humedad relativa de la farmacia y los
anuncios y prohibiciones que dicta la normativa vigente. (arts. 413 y 414 Decreto
Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024).

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 Direccién Nacional de Farmacia y Drogas para dar por comprobada la
infraccion.

Que el articulo 151 de la Ley 419 de 2024 “Para efecto de la tipificacion de las faltas como
leves, graves y gravisimas que sean exclusivamente atribuibles a las farmacias y
establecimientos no farmacéuticos, se utilizara lo dispuesto en los articulos que establecen
las faltas leves, graves y gravisimas de esta ley.

El monto de las multas oscilara desde cien balboas hasta cinco mil balboas (B/.5.000.00) de
la siguiente forma:

1. Para faltas leves, desde cien balboas (B/.100.00) hasta quinientos balboas
(B/.500.00)

2. Para faltas graves, desde quinientos un balboa (B/.501.00) hasta mil balboas
(B/.1.000.00)

3. Para faltas gravisimas, desde mil un balboa (B/.1.001.00) hasta cinco mil
(B/5.000.00).”

Que el articulo 155, numeral 2 de la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 establece como falta
grave:

2. Comercializar productos que no cumplen con la documentacion e informacion presentada
y autorizada para la obtencion del registro sanitario.

Que el articulo 154, numeral 9 de la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 establece como falta
grave:

9.. Cualquier otra infraccion a las normas establecidas en esta Ley y su reglamentacion.

Que el articulo 160 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 sefiala que la Autoridad de Salud,
a través del levantamiento de un acta, ordenara la retencion de los productos, medicamentos,
cosméticos y similares que se encuentren en los establecimientos comerciales, sin cumplir
con los requisitos establecidos en la presente Ley, y podra ordenar su decomiso mediante
resolucién motivada.

Que, en mérito de lo antes expuesto, esta Direccion,

RESUELVE:

PRIMERO: Sancionar con multa de quinientos un balboa (B/.501.00) al establecimiento
FARMACIA JANETH, con licencia de operacion 8-800 F/DNFD, ubicado en Provincia de
Panama, Calle Principal, Edificio Centro Comercial L.a Texaco L-24 de diciembre, por
incumplir la normativa sanitaria vigente.



SEGUNDO: Ordenar el decomiso y/o destruccion de los productos contenidos en el Acta
No. 398-2024 SI/DSL/DNFD. De 21 de agosto de 2024.

TERCERO: Contra la presente Resolucion podran interponerse los Recursos de
Reconsideracion y/o Apelacion dentro de los cinco dias habiles siguientes a la notificacion
de la presente resolucion, se concedera en efecto devolutivo.

CUARTO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica 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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