REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion No. 0014542/17-09-2025

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

CONSIDERANDO:

Que ¢l articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica de Panama, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica, que el
individuo, como parte de la comunidad, ticne derecho a la promocién, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacién de la salud y la obligacion de conscrvarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que ¢l Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para
la cjecucion 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 tendra a su cargo la determinacién y conduccion de la
politica de salud del Estado.

Quela 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 plblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de
salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones.

Que se ha recibido el Informe Técnico No. 58-2025 DNFED/CHIRIQUI de 02 de septiembre
de 2025, referente a la inspeccion de vigilancia de operacion realizada al establecimiento
FARMACIA KA-DYR con licencia de operaciéon No. 4-387 F/DNFD, cuyo representante
legal es Yolanda Gonzélez con cédula de identidad personal No. 4-725-1961, ubicado en
Chiriqui, David, San Pablo Vigjo, entrada de San Pablo Viejo, antes de la capilla Sefiora de
Lourdes, via a San Carlos.

Que en la precitada inspeccion los funcionarios de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas fueron atendidos por el sefor Allen Cedeno, a quien se le explico el motivo de la
inspeccion y quien, segin consta en el informe técnico, no cuenta con idoneidad ni
documentacion que lo acredite como Técnico o Farmacéutico. La regente, Katherine Sandi,

llegd posteriormente al establecimiento, aunque su horario de regencia no corresponde al
indicado en la licencia de operacion.

Que en el precitado informe se sefiala que durante la inspeccion se encontraron las siguientes
observaciones:

1. Seencontrd personal no idéneo atendiendo al publico, sin carné de identificacion que
indique ¢l nombre del colaborador, su cargo ¢ idoneidad. (Art. 406 del Decreto
Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024)

2. Horario de operacion no coincide con el aprobado en licencia de operacion. (Art. 404
del Decreto Ljecutivo 27 de 10 de mayo de 2024)

3. No se cuenta con expediente personal para cada colaborador. (Art. 406 del Decreto
Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024)

4. No se observan capacitaciones en farmacovigilancia. (Art. 440 del Decreto Ejecutivo
27 de 10 de mayo de 2024)



5. Riesgo de contaminacién: basurero cercano a la entrada de la farmacia, lo que puede
facilitar la entrada de fauna nociva; abanico de techo sucio. (Art. 411 del Decreto
Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024)

6. No tiene formato de registro cronologico de limpieza de la farmacia. Areas de la
farmacia sucias y con polvo. (Art. 416 del Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de
2024)

7. Polvo en estanterias. (Art. 428 del Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024)

8. Registro de monitoreo de temperatura y humedad desactualizado. Ultimo registro
realizado el 30-06-2025. (Art. 413 del Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024)

9. No tiene listado de medicamentos intercambiables. (Art. 692 del Decreto Ejecutivo
27 de 10 de mayo de 2024)

10. Letreros de normativas con base legal desactualizada. (Ley 419 de 01 de febrero de
2024 y Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024)

11. No cuenta con letrero de “No fumar” con formato MINSA. (Ley 419 de 01 de febrero
de 2024)

Que el articulo 97 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 sefiala que la fabricacion,
distribucidén, acondicionamiento, almacenamiento, transporte, comercializacion  y
dispensacion de productos farmacéuticos solo podran efectuarse en establecimientos
farmacéuticos que cuenten con licencia de operacion 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 la 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 cn los casos en que se proceda de
oficio, bastard el acta de inspeccion, el informe técnico, la diligencia o reconocimiento

claborados 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 utilizard lo dispuesto en los articulos que establecen
las faltas leves, graves y gravisimas de esta ley.

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

|. 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 152 numeral 3 de la Ley 419 de 2024 sefiala que al imponer una sancion, la
Autoridad de Salud tendra en cuenta entre ofras causales la condicion de reincidencia, en
el caso que nos ocupa, el establecimiento FARMACIA KA-DYR presenta un conjunto de
faltas a la normativa sanitaria vigente, tal como consta en el Informe Técnico No, 58-2025
DNFD/CHIRIQUT y cn el Acta de Inspeccion No. 17-2025 SI/DSL/DNFD del 15 de agosto
de 2025. Asimismo, ¢l establecimiento cuenta con antccedentes documentados en el Informe
Técnico No. 006-2024/DN Fi);’CHlR.lQUi de 26 de encro de 2024, en cl cual no se le impuso
sancion.

Que cl articulo 154, numeral 9 de 1a Ley 419 de 1 de febrero de 2024 establece como falta
leve:

9. Cualguier otra infraccion a las normas establecidas en esta ley y su reglamentacion.



Que el articulo 155, numeral 12 de 1a Ley 419 de 1 de febrero de 2024 establece como falta
grave:

12. Incumplimiento de buenas prdcticas de manufactura, farmacia, laboratorio,

almacenamiento, y transporte de medicamentos y otros productos para la salud
humana.

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

PRIMERQ: Sancionar con multa de cien balboas (B/.100.00), al estableccimiento
FARMACIA KA-DYR con licencia de operacién No. 4-387 F/DNFD, ubicado en Chiriqui,
David, San Pablo Viejo, entrada de San Pablo Viejo, antes de la capilla Sefiora de Lourdes,
via a San Carlos, por incumplir la normativa sanitaria vigente.

SEGUNDO: Amonestar a la liccnciada Katherine Sandi, con idoneidad No. 3507, regente
farmacéutico del establecimiento con licencia de operacion No. 4-387 F/DNFD, por
incumplir la normativa sanitaria vigente.

TERCERO: Advertir que el pago de la multa indicada cn el articulo anterior debe ser
realizado en un plazo de treinta (30) dias habiles en la ventanilla de pago de la Direccidn
Nacional de Farmacia y Drogas ubicada en El Dorado, a través de cheque de gerencia o
cheque certificado a nombre del “Tesoro Nacional”, donde se especifique el nimero de
registro iinico de contribuyente (RUC) del establecimiento.

CUARTO: Advertir que, en caso de incumplimiento en el pago de la multa la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas enviara el expediente al Juzgado Ejecutor del Ministerio de
Salud, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 3 de la Ley 40 de 16 de noviembre
de 2006 por el cual se crea la jurisdiccion coactiva en el Ministerio de Salud.

QUINTO: Contra la presente Resolucion podran interponerse los Recursos de
Reconsideracion y/o Apelacién dentro de los cinco dias hébiles siguicntes 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.

SEXTO: La presente Resolucion empezaré a regir a partir de su notificacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de Panam4, 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, Ley 40 de 16 de qoviembre de 2006.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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Mgtr. URIEL B. PEREZ M.
Director Nacional de Farmacia y Drogas
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