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“/de "/ de 2024

Que establece las actas y otras disposiciones generales para las
inspecciones a los establecimientos farmacéuticos y no farmaceuticos.

LA DIRECCION 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 funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica,
y que el individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion,
proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de
conservaria. entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social,

Que mediante el Decreto de Gabinete No.1 del 15 de enero de 1969, se 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 y. como érgano de la funcion ejecutiva, tiene a su cargo
la determinacion y conduccion de las politicas de salud del gobierno en el pais.

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, en su articulo 3 define a las Buenas
Practicas de Almacenamiento como las normas minimas que establece la Autoridad
de Salud para los establecimientos de distribucion y dispensacion, con la finalidad
de garantizar las condiciones ambientales de temperatura, humedad y luz. asi como
de mantener la estabilidad y las caracteristicas de los productos amparados por esta
Ley

Que el articulo 397 de este Decreto indica que la Direccion Nacional de Farmaca y
Drogas, antes de emilir las licencias de operacion para la apertura de nuevos
establecimientos farmacéuticos solicitantes, realizara una inspeccion al local con el
fin de verificar que cumplan con la infraestructura, equipos, condiciones de higiene
y ambiente necesarios para la fabricacién, almacenamiento y manejo de productos
farmacéuticos, segun el tipo de establecimiento. Para tal efecto, se aplicara el acta
o guia de apertura segun el tipo de establecimiento solicitante. contemplando las
condiciones del local y se certificara si cumple o no con los requisitos minimos para
la apertura. El regente farmacéutico debe estar presente al momento de la
inspeccion por inicio de operacion.  De no poder estar presente, debera dejar una
justificacion por escrito.

Que el Articulo 514 de la citada norma sefala que el Ministerio de Salud a través de
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, debera efectuar las inspecciones
rutinarias y de buenas practicas a los establecimientos que se dediquen a la
distribucion al por mayor y menor y que mantengan areas de almacenamiento para
los productos objeto de esta reglamentacion, Los establecimientos farmaceuticos
deberan realizar acciones de auto inspeccion.

Que el Decreto Ejecutivo N* 27 de 10 de mayo de 2024, en su articulo 378 senala
que los establecimientos No Farmacéuticos no estan obligados a contar con la
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presencia de un regente farmacéutico, sin embargo, deberan contar con un
Farmacéutico idoneo, salvo los eiaboradores de cosméticos artesanales, que sera
responsable de supervisar el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente en
dicho establecimiento, con una periodicidad trimestral, y respondera técnicamente,
ante la Direccidn Naciona! de Farmacia y Drogas. Lo anterior no exime de
responsabilidad al propietario o representante legal del establecimiento no
farmacéutico. El incumplimiento de lo dispuesto en este articulo se considerara una
infraccion a la normativa sanitaria vigente en materia medicamentos.

Que para el cumplimiento de las normativas sanitarias vigentes referente a la
comercializacion de medicamentos y otros productos para la salud humana, ademas
de la labor fiscalizadora de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas es necesaria
la participacion y supervision proactiva de los regentes, farmaceéuticos responsables
y representantes legales de los establecimientos farmaceuticos y no farmacéuticos

RESUELVE:

PRIMERO: Se adoptan las siguientes actas de inspeccion, 1as cuales se anexan
como parte integral de esta Resolucion:
- Apertura o Cambio de Ubicacién de Farmacia
- Vigilancia a Farmacia
- Apertura o Cambio de Ubicacién de Agencia Distribuidora
- Vigilancia a Agencia Distribuidora
- Apertura, Modificacion por Cambio de Ubicacion y Vigilancia a Botiquines de
Pueblo
- Vigilancia a Establecimiento No Farmacéutico y Maquinas Expendedoras de
Medicamentos

- Apertura o Vigilancia a Estacion de Medicamentos = 5"6
- Area de Sustancias Controladas (CON PASO oy
- Retencion y/o Retiro de Productos RO DE ST oroaas

- Inspecciones Generales
- Cierre de Operaciones
- Disposicion Final De Desechos Farmaceuticos

G SU ORIGINAL

SEGUNDO: Estas actas de inspeccion se aplicaran en todo el territorio nacional,
incluyendo zonas francas, segun corresponda al tipo de inspeccion.

TERCERO: Antes de solicitar una inspeccion de apertura o cambio de ubicacion,
los regentes farmacéuticos de las farmacias y agencias distribuidoras deberan
realizar una autcinspeccion utilizando el acta de inicio de operacion y cambio de
ubicacion que corresponda segun el tipo de establecimiento.

CUARTO: De encontrarse desviaciones en las inspecciones de apertura y cambio
de ubicacion de las farmacias, agencias distribuidoras, botiquines de pueblo y
estaciones de medicamentos, se otorgara un término no mayor de 30 dias habiles
para que el establecimiento realice las correcciones de las desviaciones
observadas.

En caso de encontrarse desviaciones a la normativa en las inspecciones de apertura
y cambio de ubicacion, solo se reprogramara hasta dos veces. Sien la segunda
inspeccion reprogramada, el establecimiento no cumple con los requisitos minimos
para operar, se dard por concluido el tramite y el establecimiento debera hacer
iniciar una nueva solicitud e indicar e! proceso incluyendo el pago por la tasa de
servicio correspondiente.

En los casos que amerite, previa indicacion por parte de los inspectores, por parte
del establecimiento deberan enviar las evidencias de subsanacion de las
desviaciones mediante fotos, videos y/o documentos en formato PDF al correo
electronico inspeceionestyduomimsia.gob i
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QUINTO: Una vez otorgada la licencia de operacion, por parte de las farmacias y
agencias distribuidoras  deberan realizar trimestralmente autoinspecciones
utilizando el acta de inspecciones de vigilancia de operaciones que carresponda
segun el tipo de establecimiento.

Esta disposicion también aplica para los establecimientos no farmacéuticos,
estaciones de medicamentos y botiquines de pueblo.

Lo anterior ser& verificado al momento de las inspecciones oficiales realizadas por
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

SEXTO: Se deroga la Resolucién No.222 de 18 de marzo de 2019, que modifica la

Gula para la apertura de Farmacia, la cual contiene los requisitos basicos para su
funcionamiento.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No.1 del 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de
2024, Decreto Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024.
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Fecha:

Recibo:

No. Tramite; / No. Licencia:

——

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de
Establecimientos

Seccidén de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

APERTURA O CAMBIO DE UBICACION DE FARMACIA

TIPO DE INSPECCION: APERTURA O / CAMBIO DE UBICACION [0

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

A. GENERALIDADES DE LA FARMACIAY

SOLICITANTE

salud
Mirvista to de Balyd
Fanamd

No. Acta: -20___ SYDSL/DNFD

Provincia:

' Distrito:

Corregimiento:

Ubicacion:

Teléfono / Celular:

NOMBRE DE SCLICITANTE:

Propietario OO0 / Representante Legal

" Nacionalidad:

. Cédula de |dentidad Personal:

Correo electrdnico:

Teléfono / Celular:

Profesion:

| |

‘Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. Codigo Sanita

rio de la Republica de Panama. (G.O. 10467 de 6 de diciembre de 1947). Articuio 200. Prohibase ejercer conjuntamente las vnoqmmmo:om‘l
de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de fa aprobacion de este cédigo, ningiin médico que ejerza la profesién podra ser duefo por si mismo o por interpuesta persona, accionista 0
tener participacién comercial cualquiera en establecimientos en que se fabriquen, preparen o vendan medicinas y articulos de cualquier clase que se usen para la prevencion o curacion
de enfermedades, correccion de defectos o para el diagnoéstico.

i S e

Certifico que de f0j8.—
awi%&”ﬂ%%%ﬂiuﬂ.gﬁ

u:wai?_ma, ) e Panamé
Hh&w‘\m “ 25 -HF

“Panamad con salud y bienestar”
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de

* CON PASO FIRME * Establecimientos

Seccién de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

Ei Babud

B. DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA

Nombre:
Registro de [doneidad:

Cédula de Identidad Personal:

Correo electronico:

Teléfono / Celular:

sl |NO PREGUNTA 5 OBSERVACION
O O | Lafarmacia esta identificada con un letrero que indique claramente su nombre.
(| O | Lafarmacia esta construida con materiales sélidos o materiales de construccion adecuados.
a O | Se conserva en buen estado el techo, paredes y piso.
O O | Los alrededores de la farmacia constituyen un riesgo de contaminacién:
De ser S| ¢ Por qué?:
0 [J | El establecimiento debe abarcar espacio que permita realizar adecuada y comodamente las labores al
. personal.
(| O | La farmacia cuenta con bafio :_@_m:_oo adecuado para usc del personal. Si la farmacia esta ubicada en
locales comerciales o similares sera permitido €l uso de estos en areas comunes.
| [1 | Area separada para la ingesta de alimentos del personal. Si la farmacia estd ubicada en locales
comerciales o similares sera permitido el uso de estos en dreas comunes )
O | La Farmacia tiene buena iluminacidn.
O O | La Famacia cuenta con ventilacién adecuada para mantener la temperatura apropiada para los
productos gue almacenan.
O O | La Farmacia cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra incendios o
detectores de humo vy lamparas de emergencia (planta de emergencia / generador eléctrico). o .
O O | La Farmacia cuenta con un sistema para el control de fauna nociva y mantiene documentos que lo
| respalde. Por ejemplo, certificado de fumigacién.
O 0 En la farmacia existe comunicacién con clinica de médico o de veterinario, en conjunto con cualquiera
| de sus secciones.
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de
Establecimientos

Seccidn de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

D. RECETARIO:

PREGUNTA

O O

O O

Temperatura de almacenamiento de los medicamentos que requieren condiciones mw_umo_m_mm (refrigeradora}, al momento de la inspeccion: T:

(| Los tipos de mobiliarios donde se colocan los medicamentos son de material adecuado (Pueden
ser metal, madera, plastico, PVC u ofros). -
O Las estanterias se mantienen ordenadas, limpias y libres de polvo.
O " La Farmacia cuenta con equipos y formatos para el registro de temperatura y humedad relativa ===u
que se deben realizar minimo dos veces al dia. {De preferencia en horas de la mafiana y medio
dia).
Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccién: T: ! HR:
O 0O O El recetario cuenta con un refrigerador exciusivae para medicarnentos que requieren condiciones 1
especiales de temperatura.
O D O | La Farmacia cuenta con equipos y formatos para &l registro de temperatura de los medicamentos
| que requieren condiciones especiales. (Refrigerados). : 11...\

Los medicamentos deben colocarse a distancia adecuada de paredes, piso y techo.

Las condiciones de ios muebles son adecuadas para evitar posible contaminacion de los
medicamentos.

Area identificada, separada y delimitada para los productos vencidos o deteriorados, con el
objetivo de evitar el riesgo de confusion entre medicamentos vencidos y medicamentos con

fecha de expiracion vigente.

Mantiene un area destinada para la asesoria farmacéutica al pacientie gue permita una
interaccion privada entre farmacéutico ¥ paciente.

Cuenta la farmacia con un Anuncio que sea llamativo a la vista y se encuentre ubicado en lugar
visible frente al dispensario o seccion destinada para tal fin, con la siguiente informacion: “Por
su salud, consulte al farmacéutico sobre el uso adecuado de los medicamentos, especialmente
los que presenten la leyenda "Venta bajo receta médica” o frase similar. Art 686 Decreto
Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024.

Cuenta la farmacia privada en sitio visible, un lefrero que indique que el usuario gue adquiera un
medicamento de los regulados sin receta médica lo hace bajo su responsabilidad. Art 133 Ley
419 de 1 de febrero de 2024,

“Panama con salud y bienestar™
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de
Establecimientos

Seccién de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

Hinintarioc ds Salud
Panami

Cuenta la farmacia con anuncios con las prohibiciones de: no comer, ne fumar, no guardar
plantas, ni comida v la prohibicion del ingreso de animales.

Area de Consultas bibliograficas: Fisica [1 o-Electronica 0. El farmacéutico debe adquirir
informacién objetiva, veraz y actualizada mediante el acceso a fuentes confiables con respaldo
cientifico de temas relacionados al ejercicio de Ia farmacia.

Se mantienen bebidas alcohdlicas a la vista de los clientes de la farmacia. (Este item aplica en el
caso de establecimientos que se encueniren bajo o en un area fisica compartida con un
establecimiento farmacéutico).

El Area se encuentra identificada.

El Area se encuentra independiente {de otras areas del recetario).

Las estanterias se mantienen ordenadas, limpias y libres de polvo.

O

i

El area es de dificil acceso al publico.

O
O
oo
O
O

O

D

" El Area se encuentra asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad comprobada. (El area de

' medicamentos sujetos a control estara bajo la responsabilidad del Regente Farmacéutico).

v PUBE i~

= - O )

Describa el lugar donde se almacenan y las medidas de seguridad:

El Area posee un espacio identificado y segregado para los vencidos.

i
o | o m
i m| O | El area de seguridad es proporcional al volumen de Ias sustancias controladas a manejar por el
establecimiento. B

Pagina4 de &
Confeccionado: Seccién de Inspecciones

“Panamdb con salud y bienestar”

S|
=
k=
fa}
s
S
2
¢}
g
[4]
Q
G
o

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta




Gaceta Oficial Digital, martes 14 de enero de 2025

No. 30196-A

- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GOBIEANG NACIONAL Departamento de Supervisién y Licenciamiento de m

* CON PASQ FIRME * Establecimientos salud
-E-“n“-“.ﬂn.i

E. AREA DE ALMACEN DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA. (CUANDO APLIQUE).

Seccion de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

NO NJA PREGUNTA OBSERVACION
;I O O O | Estaidentificada y delimitada.
h = O O | El espacio fisico de almacenamiento es adecuado para el movimiento y operaciones del
L ‘personal permitiendo un despacho oportuno a las estanterias del area del recefario.
, | (| | El Area cuenta con anagueles, racks, tarimas u otros para colocar los medicamentos,
manteniendo suficiente distancia de paredes, piso y techo. ‘ ) o
PO O O Ei Area conserva paredes, piso y techo en condicicnes adecuadas para evitar posibles
contaminaciones de los medicamentos. o |
0 o O | El Area se encuentra limpia y ordenada. = Vw
. O O | El Area cuenta con iluminacién adecuada. \w__..mwj__.
« A KA
O O 00 | El Area cuenta con ventilacién adecuada. \Z]
L g
O O | La Farmacia cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra _
incendios o detectores de humo y ldmparas de emergencia {planta de emergencia / generador
eléctricol.
O | £ | El area cuenta con mnc_uow (dispositivo} vy documentacién (formato) para controlar la
temperatura y humedad. Los registros deben ser verificados por personal responsable en
intervalos definidos, como minime tres veces al dia, -
Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspegccion: T / HR:
= O O (| E! 4rea de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que
N estipula el laboratorio fabricante para los preductos terminados. )
(] | 3 Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de _
' temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante para los productos ,
terminados gue se almacenan. f
m} O ] E! Area cuenta con una refrigeradora exclusiva para fos medicamentos que requieren
condiciones gspeciales de temperatura.
O O 0 El Area cuenta con equipo y formato para el registro de la #maum_.m.c_.m de los medicamentos
_que requieren condiciones especiales. (Refrigerados .
.ﬁma_um_.mEqm de m_Bmomsz_oEo de los medicamentos que requieren condiciones especiales (refrigeradora), al momento
de la inspeccién: T:
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Seccion de Inspecciones a Establecimientos b L e
ACTA DE INSPECCION
O O O El refrigerador mantiene una temperatura acorde a los requerimientos de los producios.
O O | @O | Cuentacon cortina de aire a la entrada del almacén para evitar posible contaminacion de los
_ medicamentos (apliquese cuando el almacén este fuera de las instalaciones de la farmacia).
O O O | Area identificada, separada y delimitada para los productos vencidos ¢ deteriprados, con el
objetivo de evitar el riesgo de confusién entre medicamentos vencidos y medicamentos con
fecha de expiracién vigente.

- MEDICAMENTOS SUJETOS A CONTROL ALMACEN (CUANDO APLIQUE)

 PREGUNTA

OBSERVACION

de medicamentos sujetos a control estard bajo la responsabilidad del Regente Farmacéutico).

! O O | El Area esta identificada.

O a O | El Area se encuentra delimitada. =

m] m] O | El Area se encuentra independiente de otras 4reas.

O O O | Las estanterias se mantienen ordenas, limpias y libres de polvo. ) e

O O [ El Area se encuentra asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad comprobada. (El area =D

Descripcion del lu

O

gar donde se almacenan y las medidas de seguridad:

El Area posee un espacio identificado y segregado para los vencidos.

O

El 4rea de seguridad es proporcional al volumen de las sustancias coniroladas a manejar por
el establecimiento.

It TP 20T
N Pu. marua 13 ._*
pruaa : :
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de
Establecimientos

Seccidn de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

F. AREA DE ALMACEN DE ALCOHOL U OTROS PRODUCTOS INFLAMABLES. (CUANDO APLIQUE).

- PREGUNTA

OBSERVACION

El Area esta identificada y delimitada.

. El area esta separada.

- Cuenta con ventilacion adecuada que evite la exposicion a los vapores.

Cuenta con extintores contra incendios (vigentes).

Cuenta con detector de humo o alarmas contra incendios.

Cuenta con lampara de emergencia.

Cuenta con Kit de emergencia para el manejo de derrame de sustancias peligrosas ¢ corrosivas.

o O ol ol o a| a| O] =

a|l oy al Oy ol o] ol 4

o o oy @ o o g o

Area identificada, separada vy delimitada para los productos vencidos ¢ deteriorados, con el
objetivo de evitar el riesco de confusion.
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

. ;"'N neloNAL Departamento de Supervision y Licenciamiento de
* CON PASO FIRME * Estahlecimientos
Seccidn de Inspecciones a Establecimientos s

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
L PARA OPERAR.

EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS
O MINIMOS PARA OPERAR

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO:

INSPECTORES:
Nombre; o Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: [ 7Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: 7 Firma:
7N0mb}e: Cargo: |
Registro: Firma: |

POR LA EMPRESA O ENTIDAD:

FUNDAMENTO LEGAL:

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947

Ley 24 de 29 de enero de 1963.

Ley 419 de 1 de febrero de 2024.

Ley 14 de 19 de mayo de 2016

Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024
Decrete Ejecutive 183 de 8 de junic de 2018

REGENTE FARMACEUTICO:

Nombre Registro: il

Cédula; 7 FFrma:

PROPIETARIC O REPRESENTANTE LEGAL:

Nombre: Cédula: - |
| Firma:

Hora de finalizacion de inspeccién; AM O PM O

Contactenos:

Sede Provincia de Panama:
inspeccionesfyd@minsa.gob.pa

Sede Provincias Centrales:

orvdnfdiiminsa.qob.pa

Sede Chiriqui y Bocas del Toro:
fydchirigui@minsa.qob.pa

Sede Coldn:
dnfdcolonf@minsa.gob.pa

Pagina 9 de 9
Confscoionadn: Seccin de Inspootionss

“Panama con salud y bienestar”

Gaceta Oficial Digital

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087



14

Gaceta Oficial Digital, martes 14 de enero de 2025

No. 30196-A

" DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

s CON PASO FIRME » Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos salud
ACTA DE INSPECCION il T
VIGILANCIA A.FARMAGIA No.Acta: ___-20__ SUDSL/DNFD
Hora de Inicio: , =) %
Fecha: S A e salud
No. Licencia: SR . \ o
Cenrifico que da foja afoja

es fiel copia de su original.
| Director (a} de la Direccién Nacional de Farmacie y Drogas
Miniiterio dp Salud - Republica de Panama

TIPO DE FARMACIA: COMUNITARIA O / HOSPITALARIA O

A. GENERALIDADES DE LA FARMACIA Y SOLICITANTE
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:
Provincia:

Distrito:

Corregimiento:

Ubicacién: i 1= |
La direccion fisica debe coincidir con la declarada en ta licencia de operacién expedida por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Si U {No O

Teléfono / Celutar: _ ‘

Numero de Licencia: ) Vigencia de cperacion desde: | Vigencia de operacion hasta: ]

Horario de Operacién coincide con la Licencia de Operacién: Si O /No [ 3

Nombre de Propietario o Representante Legal: |
Cédula de ldentidad Personal. |
Correo electrénico: i _
Teléfono / Celular: B |

Profesion: |
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Cédigo Sanitario de la Republica de Panama. (G.O. 10467 de 6 de diciembre de 1947). Articulo 200. Prohibase ejercer conjuntamente ias

profesiones de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de la aprobacion de este codigo, ningin médico que ejerza la profesion podra ser dueno por si mismo o por interpuesta persona,
accionista o tener participacién comercial cualquiera en establecimientos en que se fabriquen, preparen o vendan medicinas y articulos de cualquier clase que se usen para la prevencién
o curacion de enfermedades, correccién de defectos o para el diagnéstice.

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta
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P A h.ﬂ PR DIRECCION NACIONAL Um _u>_~_5“>0_>.< U._NOGbm )
» CON PASO FIRME * Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccidn de Inspeccicnes a Establecimientos salud
ACTA DE INSPECCION Wiristaria de Saus
= DA T U JBR M LY T 8 D D i =1 g A + J U RINU () AR L g
Nombre: ) )
Registro de Idoneidad: = N
Cédula de identidad personal: B
' Correo electronico: N | . h,
Teléfono / Celular: i o
Horario declarado en la Licencia de Operacion: | ‘ 1
Se encontraba presente al momento de la inspeccion. sig No O
En caso de no estar presente segln el horario declarado, al | Si O No O
- momento de ia inspeccidn, debe presentar una justificacion.
| Cuenta con Farmacéutico de Turno: g Sil No [0
Horario declarado en la Licencia de Operacion:
Cuenta con Personal (Técnico en Farmacia): sig Ne O
Nombre de Técnicc en Farmacia: Registro:
' Nombre de Técnico en Farmacia: Registro:

" Art 383 Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024.” En ¢l caso de los establecimientos que nc cuenten con farmacéuticos idéneos durante todoe el horario de atencion al publico del |

local, el técnico en farmacia exigird la presentacion de la receta o prescripcion meédica en los turnos que no cuenten con la presancia de un farmacéutico. Para los efectos de la dispensacidn

de medicamentos para enfermedades cronicas, de no contarse con ia receta o prescripcion, el establecimiento farmacéutico debe contar con un sistema de control informatico que detalle

| de manera minima los elementos de un perfil farmacoterapéutico, bajo la tutela del farmacéutico, en ambos casos. De igual forma, el establecimiento tiene la obligacién de informar al
consumidor sobre esa condicién particular, informando el horario de los farmacéuticos mediante avisos colocados frente al dispensario de los productos farmaceéuticos.

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta
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S CON PASO FIRME Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos

-

NO

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Seccion de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

PREGUNTA

-——— OBSERVACION

El personal que labora en la farmacia cuenta con carnet de identificacion con su cargo e idoneidad.

Cuentan con expediente de cada colaborador donde se incluyan capacitaciones, estudios y controles médicos anuales.

EIDEJI""-'

[m}{m|im

El personal idéneo de la farmacia estd capacitado para reportar las sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos y fallas terapéuticas al Centro Nacional de Farmacovigilancia, y para notificar ante la Direccion Nacional
de Farmacia v Drogas, los defectos de calidad o fallas farmacéuticas. [Mostrar evidencia de capacitacion .

O

O

El personal de fa farmacia lleva una vestimenia apropiada y zapatos cerrados por motivos de seguridad.

~ PREGUNTA_

'OBSERVACION

La farmacia esta identificada con un letrero que indique claramente su nombre.

La licencia de operacién esta visible al publico.

El establecimiento utiliza plataformas tecnoldgicas para la comercializacion de medicamentos y otros productos para la
salud humana (venta popular). . B

Este item es de valor informativo.

| La farmacia esta construida con materiales sélidos o materiales de construccion adecuados.

La farmacia conserva en buen estado el techo.

La farmacia conserva en buen estado las paredes.

La farmacia conserva en buen estado &l piso.

aoonio oog)e

Los alrededores de la farmacia constituyen un riesgo de contaminacion.

" Enbaseala pregunta
anterior, de responder
Sl indicar el motivo:

O

a

O

El establecimiento abarca espacio que permita realizar adecuada y cémodamente las labores al persenal.

a

La farmacia cuenta con bafo higiénico adecuado para uso del personal. Si la farmacia esta ubicada en locales comerciales o

| similares seréd permitido el uso de estos en areas comunes.

“Panama con salud y bienestar”
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- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
o pecki i Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos

+» CON PASO FIRME *
Seccidn de Inspecciones a Establecimientos salud
ACTA DE INSPECCION Glinistaris de Send
7 (] O Area separada para la ingesta de alimentos del personal. Si la farmacia esta ubicada en locales comerciales o similares sera | .
| permitido el uso de estos en areas comunes.
O O | La Farmacia en todas sus areas tiene buena iluminacion. o u
= 17 O La Farmacia cuenta con apropiada ventilacidon para maniener |a temperatura apropiada para los productos que
L almacenan.
| O (] La Farmacia cuenta con extintores {con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra incendios o detectores de humo
v l&mparas de emergencia (plania de emerdencia / generador eléctrico). o
| (| La Farmacia cuenta con un sistema para el control de fauna nociva y mantiene documentos que lo respalde. Por ejemplo, _
certificado de fumigacion. B m
O | La Farmacia cuenta con un formato para el registro cronclégice que permita documentar la limpieza en las areas de la |
| Farmacia. 5
O 0 Las 4reas de la Farmacia se encuentran limpias y libres de polvo.
O O Al momento de la recepcion se prohibe colocar las cajas de medicamentos directamente sobre el piso, y se mantienen
los medicamentos separados de paredes y techo. |
| ] En la farmacia existe conexién con clinica de medico o de veterinario, en conjuntoe con cualquiera de sus secciones.

Gaceta Oficial Digital, martes 14 de enero de 2025

No. 30196-A
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-
GOBIERND NACIONAL

* CON PASQO FIRME »

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCIGN

E. RECETARIO:

M si INO |NA

PREGUNTA

OBSERVACION

Los tipos de mobiliarios donde se colocan los medicamentos son de materiat adecuado {Pueden ser metal, madera,
plastico, PVC u otros ).

|

Tipo de mobiliario: | Estado:

Las estanterias se mantienen ordenadas, limpias y libres de polvo.

Los medicamentos estan dispuestos (en el mobiliario) de manera que se cologuen a distancia adecuada de vm_.mamm.
piso v techo.

Las condiciones del mobiliario son adecuadas para evitar posible contaminacion de los an_momammom.\

Existen cajas cawﬁEwm:n_o el libre transito del personal.

La Farmacia cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad relativa.

olololol oo o
oololol ool o o
ooolol ool o o

La Farmacia cuenta con formatos para el registro de temperatura y humedad relativa que se deben realizar minimo

dos veces al dia (De preferencia en haras de la mafana y medio dia).

s

ﬂ Temperatura y

|

umedad Relativa al momento de la inspeccién: T: I HR:

O

O O

Fl recetario cuenta con un refrigerador exclusivo para medicamentos que requieren condiciones especiales de

temperatura.

O O O

La Farmacia cuenta con equipos y formatos para el registro de temperatura de los medicamentos que requieren
condiciones especiales. (Refrigerados|.

Temperatura de alm

acenamiento de los medicamentos que requieren condiciones especiales (refrigeradora), al momento de la inspeccién: T:

o (| O La farmacia tiene de forma accesible las listas de medicamentos intercambiables emitidas por la Direccién Nacional
E de Farmacia y Drogas. {Resolucion. 385-386 del 09/06/2023)
O | O | Mantiene un area destinada para la asesoria farmacéutica al paciente que permita una interaccion privada entre
farmacéutico y paciente.
O O O | Cuenta con un Anuncio que sea llamativo a la vista y se encuentre ubicado en lugar visible frente al dispensario o

seccién destinada para 1al fin, con ia siguiente informacién: "Por su salud, consulte al farmacéutico sobre ef uso
adecuado de los medicamentos, especialmente los que presenten la leyenda "Venta bajo receta médica” o
frase similar. Art 686 Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024.

Cuenta la farmacia privada en sitio visible, un letrero que indique que “El usuario que adquiera un medicamento de
los regulados sin receta médica lo hace bajo su responsabilidad”. Art 133 Ley 419 de 1 de febrero de 2024,

“Panamg con salud y bienestar”
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GOBIERND

-
NACIONAL

+ CON PASO FIRME »

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccién de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

a

O

Cuenta la farmacia con anuncios con las prohibiciones de: no comer, no fumar, no guardar plantas, ni comida y la
prohibicién del ingreso de animales.

a0

O

O

' Area de Consultas bibliogréficas: Fisica O o Electrénica 0. El fanmacéutico debe adquirir informacién obijetiva, veraz y
actualizada mediante el acceso a fuentes confiables con respaldo cientifico de temas relacionados al gjercicio de la
farmacia.

Area identificada, separada y delimitada para los uSa:Qow vencidos o detericrados, con el objetivo de evitar el riesgo
de confusién entre medicamentos vencidos y medicamentos con fecha de expiracion vigente.

Tienen productos farmacéuticos vencidos a la vista y para la venta.

. T
<2 L .“wﬁ,..ch F _* ._ I
]

| al ololal o

Se observan muestras médicas dispuestas a la venta.

Se observa la venta y/o cobro de bebidas alcohdlicas en el establecimiento farmacéutico o recetario o caja registradora
de este.

Se mantienen bebidas alcohdlicas a ia vista de los clientes de la farmacia. (Este item aplica en el caso de
establecimientos gue se encuentren bajo o en un area fisica compartida con un establecimiento farmacéutico).

Se observan productos farmacéuticos de procedencia injustificada.

Se comercializa medicamentos sin registro sanitario para Panama.

Se observan cajas vacias de medicamentos guardadas, que pudieran ser practicas de incentivos monetarios per parte

de agencias distribuidoras o laboratorios fabricantes para su promaocion, como también ctras formas de incentivos.
' Se observa material promocional visible y accesible al publico de medicamentos de venta bajo receta médica.

' Se observa evidencia de aplicacion de medicamentos parenterales en la farmacia.

g oO/o ojoo

ol olo| o|lo|o| o| o|ale| o

g B0 oogoo A ooRp B

" Las férmulas oficinales reenvasadas en establecimientos farmacéuticos autorizados estan identificadas con un
marbete o etiqueta que sefala lo siguiente:

Nombre, nimero de licencia de operacion y direccion del establecimiento donde se reenvasa.

Nembre y concentracion de los ingredientes activos del producto.

Fecha de vencimiento y nimero de lote de acuerde con el envase original.

Nombre del fabricante y pais de origen segln envase original.

Condiciones de almacenamiento descritas en el envase original.

A MD =

“Panama con salud y bienestar”
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

PREGUNTA

salud
indeta ric da Bxhad
Panami

OBSERVACION-

La farmacia cuenta con libros para &l registro de ias recetas dispensadas o libro copiador de recetas o un sistema de
registro electronico. —

La farmacia cuenta con un registro de recetas dispensadas, incluyendo las recetas de antibioticos.

Este registro esta accesible en la farmacia.

Se archivan las recetas por trimestre.

El establecimiento farmacéutico mantiene al dia el registro de las recetas de los medicamentos dispensados.

Libro Récord o el Sistema Electronico para el registro de recetas esté al dia hasta el - ==

O

|

alo E]DI]E!lD 0| @

ojojg|ojo|jo|jo|al o

En la farmacia se identificaron recetas de médicos internos.

Todas las recetas impresas o electronicos cumplen cen los requisitos generaies.

Se venden con receta médica antibidticos no tdpicos, psicotropicos, estupefacientes, abortivos y aquellos productos
que requieren un uso racicnal y monitoreo y vigilancia de su uso y que pudieran mal utilizarse o darse un uso no
racional.

G. AREA DE PRODUCTOS CONTROLADOS (CUANDO APLIQUE}.

r

0

N/A

PREGUNTA

OBSERVACION

El Area se encuentra identificada.

El Area se encuentra independiente {de otras areas del recetaric).

Las estanterias se mantienen ordenas, limpias y libres de polvo.

ooof o

El 4rea es de dificil acceso al publico.

olololol ol a]

a

glo|o|lal o

El Area se encuentra asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad ooBuchamNm_ area de medicamentos sujetos
a control estara bajo la responsabilidad del Regente Farmacéutico).

Describa el lugar donde se almacenan y las medidas de seguridad:

O

a

O

El Area posee un espacio identificado y segregado para los vencidos.

O

O

O

El area de seguridad es proporcional al volumen de las sustancias controladas a manejar por el establecimiento.

“Panama con salud y bienestar”
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

H. REGISTRO DE MOVIMIENTO DE EXISTENCIA DE SUTANCIAS CONTROLADAS

Hirdateris o Balud
Punamd

si N/A PREGUNTA OBSERVACION
O | D O | Lafarmacia maneja medicamentos sujetos a oo::o_
O O O | Lafarmacia dispone de un sistema automatizado 0 6 libro de registro de medicamentos sujetos a control O
0O 0 0O | De contar con un sistema automatizado: == E—
El establecimiento cuenta con (a autorizacién de la Direccidén Nacional de Farmacia y Drogas, junto a sus
procedimientos internos establecidos para el registro de las sustancias controladas a través del formato electronico. i
[} ) 0 | De contar con un libro de registro de medicamentos sujetos a control:
El establecimiento cuenta con un libro foliado de minimo cien (100) paginas, abierto, sellado y firmado por la Direccion
| Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Departamento de Sustancias Controladas.
O O | La farmacia, lleva registro del manejo de sustancias controladas.

Fecha del Oltimo registro en el Libro Récord o el Sistema Electronico para el registro de recetas:

O

0

El Libro Récord o el Sistema Electrdnico para ¢l registro de recetas esta al dia.

En la farmacia existen diferencias en las cantidades fisicas de las sustancias controladas que se encuentren en el f
establecimiento en comparacién con los registros, ,

En la farmacia, las recetas se archivan por producto, en forma secuencial segln la fecha de dispensacién.

En la farmacia, los vales se encuentran archivados uoq empresa segun mes de autorizacion.

En la farmacia, se observan vales en blanco firmados por &l regente farmacéutico.

En la farmacia, se observan recetas en blanco o incompletas firmadas por el médico.

ololo|lolal ol o

ojo|o(oc|o| O

oocoao ol g

En la farmacia, se observan sustancias controladas de procedencia injustificada.

“Panama con salud y bienestar”
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AREA DE ALMACEN DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA. (CUANDO APLIQUE}.

HACIONAL

* CON PASQ FIRME

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos

Seccion de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

PREGUNTA

Wiuatario b Bale
Parami

OBSERVACION

Esta identificada y delimitada.

El espacio fisico de almacenamiento es adecuado para el movimiento y operaciones del personal
permitiendo un despacho oportuno a las estanterias def area del recetario.

El Area cuenta con anaqueles, racks, tarimas u otros para colocar los medicamentos,
manteniendo suficiente distancia de paredes, piso y techo.

-

El Area conserva paredes, pisc y techo en condiciones adecuadas para evitar posibles
contaminaciones de los medicamentos.

a

o 0O 0O 00

En el area de almacenamiento existe un sistema de inventario que permita determinar la vigencia
de los medicamentos de tal forma que puedan abastecer o retirar los mismos en tiempo oportuno
(de acuerdo con las politicas de devolucidn).

La Farmacia cuenta con extintores {con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra incendios
o detectores de humo y lAmparas de emergencia (planta de emergencia / generador eléctrico).

El Area se encuentra limpia y ordenada.

E) Area cuenta con iluminacién adecuada.

El Area cuenta con ventifacién adecuada.

o|jo(0jo] d

Ojg|oig| O

oajaga g

El drea cuenta con equipos (dispositivo) y documentacion {formato) para controlar la temperatura
y humedad. Los registros deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos,
como minime tres veces al dia.

Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccién: T: !/ HR:

O

0

|

El area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que
estipula el laboratorio fabricante para los productos terminados.

O

O

a

Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de
temperatura y humedad relativa que estipula e! laboratorio fabricante para los productos
terminados gue se almacenan.

El Area cuenta con una refrigeradora exclusiva para los medicamentos que requieren condiciones
especiales de temperatura.

“Panama con salud y bienestar”
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No. 30196-A

o

GODHIERND HNAGCIDHNAL

+ CON PASO FIRME *

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

4|_u O

O

| £l Area cuenta con equipo y formato para el registro de Ia temperatura de los medicamentos que
_ requieren condiciones especiales. {Refrigerados).

' Temperatura de almacenamiento de los medicamentos que requieren-condiciones especiales (refrigeradora), al .
momento de la inspeccion: T: i
O O O El refrigerador mantiene una temperatura acorde a los requerimientos de los productos.
O O O | Cuenta con cortina de aire a la entrada del almacén para evitar posible contaminacion de los
medicamentos (apliquese cuando el aimacén este fuera de las instalaciones de la farmacia).
O O [0 | Area identificada, separada y delimitada para los productes vencidos o deteriorados, con el
objetive de evitar el riesgo de confusién entre medicamentos vencidos y medicamentos con fecha
de expiracidn vigente. -

N/A

J. AREA DE PRODUCTOS CONTROLADOS DENTRO DEL AREA DE ALMACENAMIENTO (CUANDO APLIQUE).

OBSERVACION

£l Area esta identificada.

El Area se encuentra delimitada.

Ei Area se encuentra independiente de otras areas.

Las estanterias se mantienen ordenas, limpias y libres de polvo.

El area es de dificil acceso al publico.

oo ojooan

ga ooagn

El Area se encuentra asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad comprobada. (El area de
medicamentos sujetos a control estaré baio la responsabilidad del Regente Farmacéutico).

Descripcion del lugar donde se almacenan y las medidas de seguridad:

O (] O | El Area posee un espacio identificade y segregado para los vencidos.

[l O O El Area se encuentra independiente de otras areas.

(| O 00 | El area de seguridad es proporciona! al volumen de las sustancias controladas a manejar por el
: establecimiento.

“Panama con salud y bienestar”
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No. 30196-A

GOBIERND NACIONAL

* CON PASO FIRME

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccién de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

K. AREA DE ALMACEN DE ALCOHOL U OTROS PRODUCTOS INFLAMABLES. (CUAN DO APLIQUE).

PREGUNTA

OBSERVACION

El Area esta identificada y delimitada.

El érea esta separada.

Cuenta con ventilacion adecuada que evite fa exposicién a fos vapores.

Cuenta con extintores contra incendios (vigentes).

Cuenta con datector de humo o alarmas conira incendios.

Cuenta con [Aampara de emergencia.

Cuenta con Kit de emergencia para el manejo de derrame de sustancias peligrosas o corrosivas.

ol ol o o o o ol o
ol o o o o o o o
ol o ol o o o o o

Area identificada, mmuw.mmnm y delimitada para los productos vencidos o detericrados, con el

objetivo de evitar el riesgo de confusién.

L. PROCEDIMIENTOS DEL AREA DE ALMACENAMIENTO. {CUANDO APLIQUE).

NO | N/A

PREGUNTA

OBSERVACION

Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y comrespondientes para los
procesos gue se desarrollen en el almacén de la farmacia.

Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros

| de recepcién de producto.

Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros
de manejo de productos de cadena de frio (cuando aplique).

Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros
de mantenimiento preventive del local,

Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros
de devolucidn de producto.

O o o ol ol oo
|31:||:1|:|'1|:||:|

Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros
de control de fauna nociva.

“Panamda con salud y bienestar”
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No. 30196-A

™ DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS m

nm.mvnhhmw,mﬂ__aﬂ.m " cmum._.mms..mao de m_.im:___mma: ¥ Eno.:&m:‘_mo:no de Establecimientos
Seccién de Inspecciones a Establecimientos salud
ACTA DE INSPECCION - Siiiatero e Gekd

M. OBSERVACIONES GENERALES:
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o DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
s COM PASO FIRME » Departamento de Supervision y Licenciamiento de
Establecimientos ya_
Seccion de Inspecciones a Establecimientos .

SEGUN CRITERIO TECNICC SE CONCLUYE QUE:

EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS

U | pARA OPERAR. |
EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
PARA OPERAR

0 | SE REPROGRAMA INSPECCION AL ESTABLECIMIENTO.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

DEPARTAMENTO DE SUPERVISION Y LICENCIAMIENTC DE ESTABLECIMIENTOS
SECCION DE iNSEECCiONES A ESTABLECIMIENTOS

INSPECTORES:

Nombre: [ Cargo: |

Registro: . Firma: :
Nombre: Cargo:

Registro: Firma: i

Nombre: Cargo: ' _J
—Registro: Firma: ‘
Nombre: | Cargo: |

Registro: ] Firma: J
S 1 —l

POR EL ESTABLECIMIENTO:

Nombre ' Registro: !

Cédula: _ | Firma: =

Cargo: | = ) -

Hora de finalizacion de inspeccion: | = =

-

Contactenos: i

Fundamento Legal: o
Sede Provincia de Panama: |
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. : oV

Ley 24 de 29 de enero de 1963. inspeccionestyd@@minsa.gob.pa

Ley 419 de 1 de febrero de 2024. « Sede Provincias Centrales:
Ley 14 de 19 de mayo de 2016 orvdntd@@minsa.gob.pa

Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024

Decreto Ejecutivo 183 de 8 de junio de 2018 o Sede Chiriqul y Bocas del Toro:

fydchirigui@minsa.gob.pa
« Sede Coldn:
dnfdcolonf@minsa.qob.pa
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™ DIRECCION NAGIONAL DE FARMACIA Y DROGAS .
S CON PASO FIRME Departamento de Supervision y Licenciamiento de
Establecimientos u
Seccién de Inspecciones a Establecimientos B

ANEXO 1

REPORTE DE INVENTARIO DE MEDICAMENTOS SUJETOS A CONTROL

Nombre del Establecimiento:

| Namero de Licencia: Fecha de inventario: .
Nombre del producto | Fabricante No. Lote | Fecha de ' Existencia Registro en

vencimiento fisica libro o sistema

[Se realiza inventario al azar de ___{cantidad) productos, ademas de estos existen otros a la venta.

[OSe realiza inventario de todos los productos a la venta.
|

INSPECTORES DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, SECCION DE
INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTOS

Nombre: ' Cargé: B o
; Registro: 7 Firma:
' Nombre: I ) B Cargo:
' Registro: | Firma:

POR EL ESTABLECIMIENTO: :

Nombre Registro: )
' Cédula: N Firma: -

Cargo:
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-
GORIEAND HACIONAL

*» CON PASO FIRME *

Hora de Inicio:
Fecha:
Recibo:
No. Tramite: __

TIPO DE INSPECCION: APERTURA O / CAMBIO DE UBICACION O

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

/ No. Licencia:

A. GENERALIDADES DEL ESTABLECIMIENTO Y SOLICITANTE

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supe
Seccién de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

rvisién y Licenciamiento de Establecimientos

M D ce Baud
FParami

APERTURA O CAMBIO DE UBICACION DE AGENCIA DISTRIBUIDORA

=
=

GOBIERNQ HACIONAL m
+«CON PASO FIRME ~

Certilico gue de foja
es fiel copia de su originat.
| Director {a} de ia Direccién Nacional de Fammacia y Drogas

Minis]

Salud
—

T

MG Py, G
ves [ Sapn

rio dg Salud - Republica de Panama

Provincia:

Distrito:

Corregimiento:

Ubicacion:

Teléfono / Celular:

NOMBRE DE SOLICITANTE:

Propietario O / Representante Legal O

Nacionalidad:

_, Cédula de Identidad Personal:

—
—

Correo electronico;

| Teléfono / Celular:

Profesién:

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. Cédigo Sanitario de la Republica de Panama. (G.0. 10467 de 6 de diciembre de 1947). Articuio 200. Prohibese ejercer conjuntamente las profesiones
de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de la aprebacién de este codigo, ninglin médico que ejerza |a profesién podra ser duefic por si mismo o por interpuesta persona, accionista o
tener participacién comercial cualquiera en establecimientos en que se fabriquen, preparen o vendan medicinas y articulos de cualquier clase que se usen para la prevencion o curacion
[nm enfermedades, correccién de defectos o para el diagnostico.
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

- Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos

GOBIERNDO NACIOHAL

* CON PASO FIRME * Seccién de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

B. DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA
Nombre:

Mankariario da Satud
Panhmd

Registro de ldoneidad:

' Cédula de Identidad _umao:m_“

Correo elecfronico:

" Teléfono / Celular:

'sin

‘n_._m_ Regente Farmacéutico realiza otras funciones dentro de la empresa? T/_o | _

CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DEL ESTABLECIMIENTO

EVALUACICN P
REQUISITO si H NO N/A OBSERVACION
¢ El local esta ubicado en area residencial?
Se prohibe que agencias distribuidoras o locales para almacenamiento, operen en residencias habitadas o | O (| (|
en areas no clasificadas para la actividad comercial (dreas residenciales).
El establecimiento esta localizado u opera en aquellos locales en los cuales se restringe ¢ impide el acceso |
de la autoridad. . = H .
El local esta visiblemente identificado. - O O a
El ambiente o area donde se sitdia el local no presenta riesgo de provocar contaminacion a los productos, . O O
procurando conservar la integridad de estos al manejarse.
El establecimiento guarda las precauciones en el area de almacenamiento come lo son la prohibicién de
fumar, comer, guardar comidas o cualquier otro factor que pudiera afectar la calidad de los productos. = O =
E! establecimiento mantiene un drea separada para la conservacion y consumo de alimentos a fin de evitar |
la contaminacion de los productos para la salud humana, que sea de facit acceso y apropiada para el O O O
namero de usuarios y que no tenga comunicacién directa con las areas de almacenamiento.
Cuenta con bafio higiénico adecuado para uso del personal. a O I O

“Panamé con salud y bienestar”
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
domriErn T acianaL Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
* CON PASO FIRME * Seccion de Inspecciones a Establecimientos
Pn.ﬂb—um_zmvmnn_n.uz

C. AREA DE RECEPCION DE PRODUCTOS
REQUISITO

k

~ EVALUACION

NiA

El area esta ldentificada mediante letrero.

El area mmﬁm:_.:_u_m y ordenada.

Esta darea cuenta con tarimas, u otros tipos de mobiliaric para el almacenamiente de los productos. Los productos nunca se deben
colocar sobre el piso y separados del techo.

El érea de recepcion se encuentra separada del area de despacho para evitar confusiones (cuando sea posible).

'Esta esta area protegida de las inclemencias del tiempo.

Existe rampa para carga y descarga de materiales (cuando sea necesario}.

El érea tiene capacidad suficiente para las actividades propias de esta area.

El area esta libre de materiales extrafios que presenten un ambiente apropiado para |a proliferacién de la fauna nociva que pudiera
ingresar a las areas de almacenamiento y afectar la calidad de los productos.

O |O(0|O|0| O [(O]0O)e

o |ojoja|o| o |ojo§

O |Oo|jOoja|j0o] o |gd

El establecimiento dispone de sistemas seguros e higiénicos para la eliminaciéon de los desechos recolectados de las areas de
almacenamiento y sus proximidades {&rea de desechos), (Basurero comun o externo)

W]

a

D. AREA DE ALMACENAMIENTO

O

“Panama con salud y bienestar”

O Medicamentos / O Fitofarmacos / O Suplementos Dietéticos con propiedad terapéutica / O Cosméticos / [J Desinfectantes de uso hospitalario / [0 Antisépticos
O Productos Higiénices / [ Ofros (especifique):
EVALUACION ?
REQUISITO OBSERVACION
: a sl | NO N/A

Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas O O O
Las areas de almacenamiento estan delimitadas 0 O O

Las 4reas de almacenamiento estan secas . 0 0 0
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
=" Deparfamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccidn de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

Wirdata rio de Salud
FPanami

" Esta area cuenta con tarimas, u otros tipos de mobiliario para el almacenamiento de los productos. Los productos nunca se deben
' colocar scbre el piso y separadas del techo. Ademas, deben estibarse o acomodarse de forma que facilite el mantenimiento y
limpieza del area. -

- El mobiliario esta dispuesto de manera gue no exista incidencia de luz solar en forma directa sobre los productos.

: - —
El establecimiento tiene capacidad suficiente para el almacenamiento racional, ordenado y seguro, como también para la libre
circulacién de materiales y personas; de acuerdo con las especificaciones propias de un area de almacenamiento.

d

Tamafo aproximado del Depdsito:

_ SON ADECUADAS LAS CONDICIONES:

Las superficies del area de aimacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PISO).

' Las superficies del drea de aimacenamiente son de facil limpieza, sin rofuras y/o desprendimiento de polvo. (TECHO).

- Las superficies del drea de almacenamiento son de facil __Bu_mwm. sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PAREDES).

m_mmﬂmc_mo_a_mzﬂonhcmzﬁmoo:mn_c_uomﬁauomz?ovq aoocgmrﬁmoa: Qo::mﬁov_umﬂmoo::o_mq_m.maumqmacqm<::3mama._.omqm@wm:ow
_ deben ser verificados por personal responsable en intervalos definides, como minimo fres veces al dia.

O |ooo

0o (0|00

a (aojaja

_. Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T /{ HR:

' El 4rea de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboraterio fabricante para
7 los productos terminados.

Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible gue declare los limites de temperatura y humedad relativa que estipula
el laboratorio fabricante para los productos terminados que se almacenan.

El establecimiento cuenta con sefalizaciones que indiquen las vias o rutas de evacuacion en casos de siniestro o catastrofe.

El establecimiento cumple las normas vigentes sobre proteccién ambiental y control de incendios (extintores, alarmas contra
incendios o detectores de humo).

El establecimiento cuenta con un sistema de confrol de fauna nociva, que desarolle el estabiecimiento, de acuerde con sus
necesidades y registros de [a actividad.

=———-
\..ﬁ‘w. m_m.“u-.r

T

El establecimiento cuenta con sistemas de suministros eléctricos, iluminacion y ventilacion adecuada. {incluye las luces de
emergencia o planta eléctrica).

“Panama con salud y bienestar”
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
comiERNS M AcIONAL Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
* CON PASO FIRME * Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

E. AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS SUJETOS A CONTROL (CUANDO APLIQUE)
| REQUISITO

EVALUACION

sl

N/A

OBSERVACION ,

El Area esta identificada y delimitada.

|

|

"El 4rea de almacenamiento de productos sujetos a control se encuentra asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad
nOB_uBUmam

O

(]

El 4rea de almacenamiento de productos sujetos a contral se encuentra independiente de ofras areas.

a

0

Describa el area de almacenamiente de productos sujetos a contro! y sus medidas de seguridad:

El Area posee un espacio identificado para los vencidos.

El area de almacenamiento de preductos sujetos a control cuenta con sistemas de suministros eléctricos, iluminacion y
ventilacion adecuada.

La superficie del &rea esta limpia, sin rotura y libre de polvo.

El establecimiento cuenta con equipos Emmnom_mcov y documentacién {formato) para controlar la temperatura y humedad. Los
Bu_m:om deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al dia.

O ol oo

o (o] oo

o (0o Oio

.ﬂm:,_umquB y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T: ! HR:

El area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante
para los productos terminados.

Las areas de almaceramiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de temperatura y humedad relativa que
estipula el laboratorio fabricante para los productos terminados que se almacenan.

O

SON ADECUADAS LAS OOZU_O_Ome

e

Las superficies del drea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimienta de polve. (PISO).

— -
' Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polva. Q‘mo_._ov.

O

o oo

Ooloyo

Las superficies del area de aimacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PAREDES).

“Panamé con salud y bienestar”

Pégina 5 de 14

Confeccionado: Seccion de Inspecciones

S|
=
k=
fa}
s
S
2
¢}
g
[4]
Q
G
o

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta




33

Gaceta Oficial Digital, martes 14 de enero de 2025

No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
= : Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
O FIRME * Seccion de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

F. AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO

“Panamd con salud y bienestar™

EVALUACION A
REQUISITOC S [NO [N/A OBSERVACION
' E! establecimiento cuenta con equipo para el almacenamiento de productos n_:m _.mn:wmaz cadena de frio. ) O O
Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas O O O
Las areas de almacenamiento estan limpias B o | o O
Las areas de almacenamiento estan delimitadas 0 [} O
El establecimiento cuenta con equipos (dispositivo) y documentacion Qoqa.mﬂov para controlar la temperatura. Los registros deben | O 0O 0
ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al dia. f
.ﬂmBumEEqw al momento de la inspeccién: 7:
Ei area de almacenamiento estd dentro de los limites de temperatura que estipula el laboratorio fabricante para los productos | o o -
wqa_smaom. |
Las areas de almacenamiento cuentan ¢on un anuncio visible que declare los limites de temperatura que estipula el laboratorio 0 0 0 |
fabricante para los productos terminados que se almacenan.
Las areas de aimacenamiento cuentan con un sistema efectivo de alarma en caso de desviaciones en el rango de temperatura. O O O
Los equipos destinados al mantenimiento de la cadena de frio deben ser capaces de mantener una temperatura acorde a los
requerimientos de los productos. Ademas, deben contar con espacic suficiente para el almacenamienic racional, ordenado y seguro, | O O O
asi como también permitir la libre circulacién de aire frio entre los productos.
Los equipos frigorificos estan permanentemente en funcionamiento, conectados a la red eléctrica local y poseer una red alternativa O O -
de suministro energético para atender eventuales fallas de energia en el sistema.
Cada equipo frigorifico debe tener conexion exclusiva para evitar la sobrecarga de energia elécirica y facilitar su control. O Cl O
Los equipos frigorificos destinados al almacenamiento de preductos farmaceuticos deben ser de uso exclusivo, mantenerse secos | O 0 0
y en estrictas condiciones de higiene.
g Cuentan con el drea y los materiales apropiados para la Qmumqmo_o: de pedidos que requieran cadena de fric, para asegurar que 0 [ O i)
' las condiciones seas mantenidas en periodos definidos. .
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccién de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

G. AREA DE ALMACENAMIENTO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE SALUD S

Winiatrio de Salud
Parxmi

“Panamd con salud y bienestar”

EVALUACION :
- REQUISITO 3 =T TNO |NA OBSERVACION

Los agentes plaguicidas de uso doméstico y de salud publica, agentes de fumigacion y materiales de limpieza, no deben contaminar ._u - 2 N
los productos, por lo que deben almacenarse separadamente.
Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas ] M |
Las areas de almacenamiento estan limpias - 0o | o O
Las areas de almacenamiento estan delimitadas - 0 O O
Las areas de almacenamiento estan secas [l O O b
Esta area cuenta con tarimas, u otros tipos de mobiliario para el almacenamiento de los productos. Los productos nunca se deben -
colocar sobre el piso y deben estar separados del techo. Ademds, deben estibarse o acomodarse de forma gue facilite el O O il
mantenimiento y limpieza del &rea.

El establecimiento cuenta con equipos (dispositivo) y documentacion (formato) para controlar fa temperatura y humedad de manera |
que ne afecte negativamente, directa o indirectamente a los medicamentos y otros productos para la salud humana curante su 0 - O
almacenamiento...Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como
minime tres veces al dia.
Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T: / HR:
El area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad rejativa que estipula el laboratorio fabricante para 0 - O
los productos terminados. B ‘

Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de temperatura y humedad relativa que 0 0 O
estipula el laboratoric fabricante para los productos terminados que se almacenan. )
SON ADECUADAS LAS CONDICIONES: 3 5
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PISQ). O O O
Las superficies del 4rea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiente de polvo. (TECHO). i O O O |
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polve. (PAREDES). O o 'O 7
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamentc de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccién de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VOLATILES

-
ANOC NACIONAL

PASCQ FIRME ~

4]
Fa

EVALUACION

REQUISITO

Sl

NfA

OBSERVACION

Los productos voiatiles o que requieran de una condicién especial debido a su naturaleza, deberan ser almacenados separadamente. |

Las areas de almacenamiento estan organizadas ¢ identificadas. ;

Las areas de almacenamiento estan limpias

Las areas de almacenamiento estin delimitadas
' Las areas de almacenamiento estan secas ,

[u]
m|
O
O
O

Esta drea cuenta con tarimas, u otros tipos de mobiliario para el almacenamiento de los productos. Los productios nunca se deben
colocar sobre el piso y deben estar separados del techc. Ademas, deben estibarse o acomodarse de forma que facilite el
mantenimiento vy limpieza del area.

El establecimiento cuenta con equipos (dispositive) y documentacién {formato) para controlar la temperatura y humedad de manera
que ne afecte negativamente, directa o indirectamente a los medicamentos y otros productos para la salud humana durante su
almacenamiento...Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como
minimo tres veces al dia. ,

o ooooo@

O

O ‘I:IE]DDD

Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccién: T: { HR:

O

El area de almacenamiento esta dentro de los limites de Hmiumqmﬁn.u_ y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante para
{os producios terminados.

Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de temperatura y humedad relativa que
estipula el laboratorio fabricante para {os productos terminados que se almacenan. g

El area de almacenamiento de productos volatiles cuenta con las medidas de seguridad correspondientes: EQUIPO PARA EL |
CONTROL DE INCENDIQ y KIT DE DERRAME.

m]

| e
-

A
o

El area de almacenamiento de productos volatiles cuenta con adecuada ventilacidn, que impida la concentracién de olores.

“Alarma contra incendio o detectores de Humo.

Indica mediante sefalizacion, las vias o rutas de evacuacion en casos de siniestro o catastrofe.

Luces de emergencia.

a
ooy oa oo |pa|a

ool o

ol oo oo o|ag

SON ADECUADAS LAS ‘OOZU_O_Omeu

Las superficies del érea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PISO).

a

Las supericies del drea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimientc de poivo. {TECHO).

Las m:vmammmm del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polve. {PAREDES). 7

a
ooo

0alo

“*Panamda con salud y bienestar”
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Cear T AciomaL Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos

e mOZ ASO FIRME * Seccién de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

H. AREA DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

REQUISITO

EVALUACION

Sl |NO |N/A

|

Las areas de almacenamientc estan organizadas e identificadas

Las areas de almacenamiento estan limpias

Las areas de aimacenamiento estan delimitadas

Las areas de almacenamiento estan secas

ol ol ol o

E| establecimiento cuenta con equipos (dispositivo) y documentacién (formato} para controlar la *mavmwmﬁc_.m y humedad de manera
que no afecte negativamente, directa ¢ indirectamente a jos medicamentos y ofros productos para la salud humana durante su
almacenamiento...Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como

minimo tres veces al dia. .

Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T: { HR:

los productos terminados.

El area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante para ]

Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de temperatura 'y humedad relativa que estipula

¢l laboratorio fabricante para los productos terminados que se almacenan.

Esta area cuenta con tarimas, u otros tipos de mobiliario para el almacenamiento de los productos. Los productos nunca se deben
colocar sobre el piso y deben estar separadas del techo. Ademas, deben estibarse o acomodarse de forma que facilite el

mantenimiento y limpieza del area.

SON ADECUADAS LAS CONDICIONES:

Las superficies del érea de almacenamiento son de facil impieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. {PISO).

Las superficies del drea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (TECHO).

Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas ylo desprendimiento de polve. (PAREDES).

o) g a

“Panama con salud y bienestar”
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
= Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos

HNS NACIONAL

1
Onwz ASO FIRME * Seccion de Inspecciones a Estabiecimientos i
ACTA DE INSPECCION salud

AREA PARA PRODUCTOS DEVUELTOS Y RETIRADOS DEL MERCADO.

EVALUACION

ER :
REQUISITO 2 . si NO NA OBSERVACION

Las areas de almacenamiento estdn organizadas e identificadas O o O
Las areas de almacenamiento estan limpias o o | o
Las areas de almacenamiento estan delimitadas y separadas. o |0 | O =
Las areas de almacenamiento estan secas - O 0 | o 5 =
Esta area cuenta con tarimas, u otros tipos de mobiliario para el aimacenamiento de los productos. Los productos nunca se deben -
colocar sobre el piso y deben estar separadas de! techo. Ademas, deben estibarse o acomodarse de forma que facilite el O 0 O
mantenimiento y limpieza de! area. B
Ei area es de acceso restringido y esta asegurada. O O O ‘ ==
El establecimiento cuenta con equipos (dispositivo) y documentacién (formato} para controlar ta temperatura y humedad de manera |
que no afecte negativamente, directa o indirectamente a los medicamentos y otros productos para Ja salud humana durante su 0 0 , 5
almacenamiento. Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo
tres veces al dia.
Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T: { HR: . ‘ ‘
"El area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante para
los productos terminados. D O O
Las areas de almacenamienio cuentan con un anuncio visible que declare los limites de temperatura y humedad relativa que estipula 0 | 0 0
el laboratorio fabricante para los productos terminados que se almacenan. | B

J. AREA PARA PRODUCTOS VENCIDOS.
EVALUACION

REQUISITO NO  NA

Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas
Las areas de almacenamiento estan limpias

Las areas de almacenamiento estan delimitadas y separada.
Las areas de almacenamiento eslan secas |

O|0|0)|0 g

ojlololo
o|lo|o|o
J
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
= Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos

ﬂﬂu_ngOZ)ﬂ_OZ)P .- - -.
* CON PASC FIRME * Seccion de Inspecciones a Establecimientos
>n._.bUm_zmﬂmnn_Oz

K. AREA DE DESPACHO DE PRODUCTOS

REQUISITO

EVALUACION

Wik e rko de Salud
Panamé

OBSERVACION

SI NO NA
' Las dreas de despacho de productos deben estar protegidas de las inclemencias del tiempoe. k O 0 O
| Las areas de despacho de productos deben contar con rampa para carga y descarga de materiales cuando aplique. 'O O O .
El area de despacho debe identificarse mediante letrero. ) N O | O O
El 4rea de despacho debe delimitarse. o | O 0
El area de despacho debe mantenerse limpia. - o | o O =
El érea de despacho debe mantenerse ordenada. N 0 O O B
El drea esta seca O [ O
El area de despacho debe mantenerse libre de materiales extrafios que presenten un ambiente apropiado para fa proliferacion de 0 0 .
la fauna nociva, que pudiera ingresar a las dreas de almacenamiento y afectar la calidad de los productos. -
El 4rea dispone de tarimas, u otros tipos de mobiliario adecuado para la colocacion de los productos, de manera que no se O 0 0
cologuen sobre el piso. N . B
En e! area de despacho existe una efectiva separacion del drea de recepcion que permita su individualizacién, de modo que se o 0 0
eviten confusiones y en caso de que no sea posible, la separacion se establece una metodologia que garantice que no haya |
confusiones entre los productos. _ - ‘

“Panama con salud y bienestar”
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

[ B acionaL Umvm...mman_.:o de m..:uo_.,____wm@: y _._no.zo.mm:_mo:no de Establecimientos
* CON PASO FIRME * Seccion de Inspecciones a Establecimientos d
ACTA DE INSPECCION e

L. TRANSPORTE

EVALUACION :
REQUISITO il G B OBSERVACION
Existe transporte para el traslado de los productos. 0O ¥o ‘Foa
El transporte cuenta con tarimas u otro mobiliaric similar que brinde proteccion (de los bultos que contengan medicamentos y otros | 0 O O -
productos) dentro de los vehiculos. ‘ _
El transporte cuenta con equipos (dispositivo) y documentacién (formato) para controlar la temperatura 'y humedad de manera que _
no afecte negativamente, directa o indirectamente a los medicamentos y otros productos para la salud humana durante su 0 O (]
almacenamiento. |
Temperatura y Humedad Relativa del transporte al momento de la inspeccion: T: { HR: - i
El transporte se mantiene dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante para los 0 . 0 0
productos terminados.
Los vehicuios empleados en el traslado de los productos estéan v._.oﬂmmaom de la luz directa, segun las especificaciones estipuladas O 0 0
por el fabricante. B o .
En caso de que el transporte sea realizado por terceros, existe un contrato que detalle los deberes y responsabilidades del contratista . 0 O O
'y el contratante, El I distribuidor debe informar a los transportistas de las condiciones de transporte. El contratante debe verificar que |
' el mismo cumpla con los requisitos establecidos en el presente reglamento. _

M. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
Los establecimientos farmacéuticos que se dediguen al almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos y ofros productos para ia salud humana, deben contar con Manual de
Cargos y Funciones, disponer de organigrama y Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados de sus operaciones y correspondientes registros, entre ellos recepcion,
almacenamiento, despacho, manejo de productos de cadena de frio (cuando aplique), transporte, mantenimiento preventive del local, retiro, devolucion y disposicion final de productos o
materia prima del mercade, control de fauna nociva y otros. Deben estar disponible a disposicion de la Autoridad. ‘ =
NOMBRE FIRMA CARGO
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y D

R Y Departamento de Supervisién y Licenciami lecim
* CON PASO FIRME * Seccién de Inspecciones a Establecimientc
ACTA DE INSPECCION 'ﬁ"?:‘.?.‘,'..'."""

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS

PARA OPERAR.
0 EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
' PARA OPERAR
ACTIVIDADES:

O Importacién / [ Expertacion. / O Reexportacién. / O Almacenamiento. / [0 Distribucion. /

O Transporte. / O Venta al por mayor
| PRODUCTOS: -

O Materia prima para la industria farmacéutica. / 0 Medicamentos. / J Fitofarmacos
[0 Suplementos dietéticos con propiedad terapéutica. / [J Cosméticos. / [ Antisépticos
O Plaguicidas de uso doméstico o Salud Publica. / [0 Desinfectantes de uso hospitalario.
[ Productos Higiénicos. / [ Ofros {especifique).

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO Y NO FARMACEUTICO:

INSPECTORES:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo: f‘ s
Registro: Firma: P
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
_ Nombre_: o | Cargo: S
Registro; ' Firma: |

POR LA EMPRESA O ENTIDAD:

REGENTE FARMACEUTICO:
Nombre: Registro:
Cédula: Firma:
\ PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL.:
Nombre: Cedula;
Firma: It
Hora de finalizacién de inspeccion: | AM O [ PM O
i
FUNDAMENTO LEGAL.: Contactenos:
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947 o Sede Provincia de Panama:
Ley 24 de 29 de enero de 1963. inspeccionesfyd@minsa.qob.pa
Ley 419 de 1 de febrero de 2024. e  Sede Provincias Centrales: orvdnfd@minsa.gob.pa

Ley 14 de 19 de mayo de 2016
Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024
Decreto Ejecutivo 183 de 8 de junio de 2018

+  Sede Chiriqui y Bocas del Toro:

fydchinigui@minsa.qob.pa
»  Sede Colon.

dnfdecolon@®minsa.gob.pa
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

P> )
GOBIERNO NACIONAL Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
* CON PASO FIRME * Seccioén de [nspecciones a Establecimientos salud
ACTA DE INSPECCION e s !

VIGILANCIA DE AGENCIA DISTRIBUIDORA

Hora de !nicio: o No. Acta: -20__ SI/DSL/DNFD

Fecha:
No. Licencia:

TIPO DE INSPECCION: VIGILANCIA OPERATIVA A AGENCIA DISTRIBUIDORA {1

A. GENERALIDADES DEL ESTABLECIMIENTO Y SOLICITANTE
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:
Provincia:

Distrito:

Corregimiento:

Ubicacion: .
Teléfono / Celular: =
Numero de Licencia de Operacion: | Vigente Desde: | vigente Hasta:

Horario de operacidn coincide con licencia: | i No O -

Nombre del Representante Legal o Propietario: |
Cédula de Identidad Personal: B ——
Correo electronico: , . g

Profesion:
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. Cédigo Sanitario de la Republica de Panama. (G.O. 10467 de & de diciembre de 1947). Articulo 200. Prohibese ejercer conjuntamente las

profesiones de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de 'a aprobacién de este cédigo, ningin médico que ejerza la profesién podré ser duefic por si mismo o por interpuesta persona,
- accionista o tener participacién comercial cualquiera en establecimientos en que se fabriguen, preparen o vendan medicinas y articulos de cualquier clase que se usen para ia prevencion o

curacion de enfermedades, correccion de defeclas.a para el diagnéstico.
= - L s - -
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Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta
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No. 30196-A

—

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Seccion de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

B. DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA.

' Nombre:

Departamento de Supervisidn y Licenciamiento de Establecimientos

o ris e Sakud
Panemd

Registro de Idoneidad: . *

Cédula de Identidad Personal:

Correo electranico: ‘

‘Horaric declarado en la Licencia de Operacion:

" Se encontraba presente al momento de la inspeccion. sig NoO |

¢ Et Regente Farmacéutico realiza otras funciones dentro siQ

No O |
de la empresa? ‘

Teléfono / Celular: |

REQUISITO

EVALUACION

Si

| NO

N/A

OBSERVACION

¢ El local esta ubicado en area residencial?
Se prohibe que agencias distribuidoras o locales para almacenamiento, operen en residencias habitadas o en areas

' no clasificadas para la actividad comercial (areas residenciales).

O

O

a

E| establecimiento esta localizado u opera en aquellos locales en ios cuales se restringe o impide el acceso de la

autoridad. )
E! local esta visiblemente identificado.

El ambiente o 4rea donde se sitta el local no presenta riesgo de provecar contaminacion a los productos, procurando
conservar la integridad de estes al manejarse.

Dispone de equipo de proteccion necesaria para los colaboradores.

" El establecimiento cuenta con formato de registro de las actividades de limpieza.

Ei establecimiento guarda las precauciones en el area de almacenamiento como o son la prohibicion de fumar,
' comer, guardar comidas o cualquier otro factor que pudiera afectar ia calidad de los productos.

O (g|0oja |of o

DD‘DDDD

o |{gfaf o o]

"El establecimiento mantiene un area separada para la conservacion y consumeo de alimentos a fin de evitar la
contaminacién de los productos para la salud humana, que sea de facil acceso y apropiada para el nimero de
usuarios ¥ que no tenga comunicacion directa con las areas de almacenamiento.

O

O

O

De existir otras areas auxiliares, tales como vestuarios, lockers, bafios, almacén de implementos de aseoc, las

O

a

O

mismas estan separadas del almacen.
El establecimiento dispone de sistemas seguros e higiénicos para la eliminacion de los desechos recolectados de
las &reas de almacenamiento y sus proximigades (4rea de desechos). (Basurero comin o externc)

“pangmé con salud y bienestar”
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
Seccién de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

GOSIERND NAZIONAL

* CON PASO FIRME »

D. AREA DE RECEPCION DE PRODUCTOS

“Paonamé con salud y bienestar”

EVALUACION : .
REQUISITO ST [NO | NIA OBSERVACION
Esta esta area n_d,mu_am de las inclemencias del tiempo. O O .

'Existe rampa para carga y descarga de materiales (cuando sea necesario). E= YT O —
El area esta disefiada y equipada para permitir |a limpieza previa de los productos antes del almacenamiento. ERE O — =W
El area de recepcion se encuentra separada de! érea de despache para evitar confusiones Aocm:ﬁﬁvlm.\mm posible). De no estar | . 0 O T
separada del drea de despacho se establece una metodologia gue garantice que no haya confusiones entre los productos.

El area tiene capacidad suficiente para las actividades propias de esta area. O O O
El drea esta |dentificada mediante letrero. 1 O O (]
El area esta limpia y ordenada. o | o 0
El 4rea esta libre de materiales extrafios que presenten un ambiente apropiado para la proliferacién de la fauna nociva que pudiera 1 o O 0
ingresar a las dreas de almacenamiento y afectar la calidad de los productos.

Esta area cuenta con tarimas, u otros tipos de mobiliario para ef almacenamiento de los productos. Los productos nunca se

deben colocar sobre el piso y deben estar separadas del techo. Ademas, deben estibarse o acomodarse de forma que facilite el | O O O
mantenimiento y limpieza del area.
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No. 30196-A

GOBIERND NADICMNAL

*» CON PASO FIRME ~

—_— pp—

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

-

E. AREA DE ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

Hinivtaric de Ba ket
Paramd

O Medicamentos / [ Fitofarmacos / _u\m:u_mBm:HOm Dietéticos con propiedad terapéutica / [0 Cosméticos / [0 Desinfectantes de uso hospitalario / LI Antisépticos

O Productos Higiénices / O Ofros (especifi ncmv =

e ——

REQUISITO

EVALUACION

NO | N/A

OBSERVACION

*

| Las dreas de almacenamiento estan delimitadas

Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas

O

]

Las areas Qm almacenamiento estan secas

' Los productos que ingresan al drea se almacenan sobre tarimas, u otros tipos de mobiliario, nunca sobre el piso y separadas del

' techo. Ademas, se estiban o acomodan de forma que facilite el mantenimiente y limpieza del area.

O /00 O

O
|
|

O
O
d

" Para el aimacenamiento de todo producto, entre ofros aspectos, se considera €l sistema FIFO/FEFQ (primera fecha de entrada,

_.|_u=3m6 salida/ primera fecha de expiracion, primera salida).

0

O

O

El establecimiento dispone de un sistema interne de codificacion que permita la localizacién de los productos en el mercado.

D

O

O

!

' El mobiliario esta dispuesto de manera que no exista incidencia de luz solar en forma directa scbre los productos.

El establecimiento tiene capacidad suficiente para el almacenamiento racional, ordenado y seguro, como también para
la libre circulacion de materiales y personas; de acuerdo con las especificaciones propias de un area de

almacenamiento.

Tamano aproximado del Deposito:

SON ADECUADAS LAS CONDICIONES:

Las superficies del &rea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de uo_<o‘. mv_mo_.

Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (TECHO).

Las superficies del drea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. A1>_~mcmmv.‘ N

El establecimiento cuenta con equipos {dispositivo) y documentacion (formato) para controlar ia temperatura y humedad. Los
registros deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al dia.

0 |oagao

Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T: { HR:

o |og|o

O |goon.

estipula el laboratorio fabricante para los productos terminados que se almacenan.

Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de temperatura y humedad relativa que

“Panamd con salud y biepnestar™
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No. 30196-A

- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
GOBIERNG NACIONAL Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos

* CON PASO FIRME * Seccién de Inspecciones a Establecimientos salud
ACTA DE INSPECCION Nriciae s
El area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante 0 O 0 “
para los productos terminados. |
El establecimiento cuenta con sefalizaciones gue indiquen las vias o rutas de evacuacion en casos de siniestro o catastrofe. O 0 O
El establecimiento cumple las normas vigentes sobre proteccion ambiental y control de incendios Amxm_:oam_ alarmas conitra = [ O [
incendios o detectores de humo). - N
" El establecimiento cuenta con un sistema de control de fauna nociva, que desarrolle el establecimiento, de acuerdo con sus 0 . 5 4
necesidades y registros de la actividad. - ) .
El establecimiento cuenta con sistemas de suministros eléctricos, fluminacién y ventilacion adecuada. (incluye las luces de O 0 O a
emergencia o planta eléctrica).
”._bm productos almacenados cuentan con registro sanitario para Panama,
' Tienen productos farmacéuticos vencides a la vista. B o 0 O =]
En el establecimiento se observan _u_.oa:mom farmacéuticos de procedencia injustificada. R 0 O O
Pégina 5 de 17
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GOBIERN h._.“_ ActONAL Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
* CON PASO FIRME * Seccion de Inspecciones a Establecimientos salud
ACTA DE INSPECCION bl
RKEA U d o u D U -c.-‘ J L) i ) U ANDO APLIG
REQUISITO mw<>_rﬂ>o_w__”_ B OBSERVACION
El Area esta identificada y delimitada. — - i = ] O O ‘
El 4rea de almacenamiento de productos sujetos a control se encuentra asegurada bajo llave u ofro sistema de mmmc:ama 4 0 0 0 — |
comprobada. .
' E} area de almacenamiento de productos m:_m.Bm a control se encuentra independiente de otras areas. ‘D 1 I} o
' El drea de almacenamiento de productos sujetos a control es praporcional al volumen de las sustancias controladas manejadas por el mﬂmc_mo_a_mzﬁo

Describa el area de almacenamiento de productos sujetos a 1 control y sus medidas de seguridad:

El Area posee un espacio identificado para los vencidos. ) O O
El area de almacenamiento de productos sujetos a control cuenia con sistemas de suministros eléctricos, iluminacion y 0 0 O
ventilacidén adecuada.
La superficie del area esta limpia, sin rotura y libre de polvo. ) O | o 0 _——
E! establecimiento cuenta con equipos (dispositivo) y documentacion (formato} para controlar la temperatura y humedad. Los 5 O _nﬂ | Sl
registros deben ser verificados por personal responsable &n intervalos definidos, como minimo tres veces al dia. |
Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T ! HR: R
El area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el [aboratorio fabricante O 0 O
para los uao_:oSm terminados. |
ﬁ Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de ﬁm:.,.vmquE y humedad relativa que a o 0 = I
mwﬁ_vc_m el laboratorio fabricante para los productos terminados que se aimacenan.
" Se tiene un registro en orden crenologico de los movimientos de las sustancias controladas. . O O O
Se lleva un registro de las mermas, vencidos y deteriorados que se van a destruir. - O ] o ==
SON ADECUADAS LAS CONDICIONES: _ =
Las superficies del area de almacenamiento son de facil __Bv_on sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (P1SC}. O 0O O
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas yio desprendimiento de polvo. (TECHO). N O O ) ——
| Las superficies del érea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PAREDES). _ | O O ——

“Panama con salud y bienestar”
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No. 30196-A

am DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y PROGAS
GOBIERNG NACIGHNAL Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos a
*» CON PASO FIRME * Seccién de Inspecciones a Establecimientos salud

ACTA DE INSPECCION 2a-ue
G. AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO

EVALUACION
| N/A

REQUISITO

‘»

I

O |ojo|a|0

El estabiecimiento cuenta con m@:_uo para el almacenamiento de productos que requieren cadena de frio.

Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas

Las areas de almacenamiento estan limpias
Las areas de almacenamiento estan delimitadas. ‘

El establecimiento cuenta con equipos (dispositivo) y documentacion (formato) para controlar la temperatura. Los registros
_de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al dia, |
Temperatura al momento de la inspeccion: T:

El drea de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura que estipula el laboratorio fabricante para los productos
terminados. o
Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible gue declare los limites de temperatura que estipula el
laboratorio fabricante para los productos ferminados gue se almacenan.
Las areas de almacenamiento cuentan con un sistema efectivo de alama. En caso de desviaciones de temperatura
Los equipos destinados al mantenimiento de la cadena de frio deben ser capaces de mantener una temperatura acorde a los
requerimientes de los productos. Ademas, deben contar con espacio suficiente para el aimacenamiento racional, ordenado y
| seguro, asi como también permitir la libre circulacién de aire frio entre los productos. .

Los equipos frigorificos estan permanentemente en funcionamiento, conectados a la red eléctrica local y poseer una red
' alternativa de suministro enengético para atender eventuales fallas de energia en el sistema.

Cada equipo frigorifico debe tener conexion exclusiva para evitar la sobrecarga de energia eléctrica y facilitar su control.

Los equipos frigorificos destinados al almacenamiento de productos farmacéuticos deben ser de uso exclusivo, mantenerse
| secos y en estrictas condiciones de higiene.

; Cuentan con un plan de mantenimiento preventivo para los equipos frigorificos y un formato para el registro de sus
verificaciones. :

' Cuentan con el drea y los materiales apropiados para la preparacién de pedidos que requieran cadena de frio, para asegurar

gue las condiciones seas mantenidas en periodos definidos.

SON ADECUADAS LAS CONDICIONES:

Las superficies del drea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PISO).
Las superficies del drea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (TECHO). .
Las superficies del drea de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PAREDES). _ B

O oogao

oo O

o |ojolo

O

iEIL__IDEID
O |0 oo

ooo
o|aa
Oola

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

-
g
GCOBIERND NACIONAYL

* CON PASQ FIRME «

H. AREA DE ALMACENAMIENTO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE SALUD PUBLICA.
REQUISITO

EVALUACION

"NO

N/A

OBSERVACION

' Los agentes plaguicidas de uso doméstico y de salud ptblica, agentes de fumigacién y materiales de limpieza, no deben _

0

contaminar los productos, por lo gue deben almacenarse separadamente.
' Las areas de almacenamiento estdn organizadas e identificadas.

=

Las areas de almacenamiento estan limpias.

e

Las areas de almacenamiento estan delimitadas

Ui - 1 ] ..rq .
—— 7
\\.\AM,...‘N ONAL

Las areas de aimacenamiento estan secas.

Los productos que ingresan al area se almacenan sobre tarimas, u otros tipes de mobiliaric, nunca sobre el piso y deben estar
separadas del techo. Ademas, se esfiban o acomodan de forma que facilite el mantenimiento y limpieza del area.

O (ajgolo|o

En el aimacenamiento de todo producto, entre otros aspectos, también se considera el sistema FIFO/FEFO (primera fecha
de entrada, primera salida/ primera fecha de expiracién, primera salida).

O

El establecimiento cuenta con equipos (dispositivo) y documentacion (formato) para controlar la temperatura y humedad. Los
registros de temperatura deben ser verificados por perscnal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al

dia.

Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T: { HR:

“Ei area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante
para los productos terminados.

Las 4reas de aimacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de temperatura y humedad relativa que
estipula el laboratorio fabricante para los productos terminados que se almacenan.

SON ADECUADAS LAS CONDICIONES:

Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PISO).

Les superficies del area de almacenamiento son de facit limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. {TECHQ).

O

O

"Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PAREDES).

“Panamd con salud y bienestar”
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

-
.
QUBIEANO NAGIOHNAL

* CON PASO FIRME *

AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VOLATILES

EVALUACION

“Panama con salud y bienestar™

Y REQUISITO ‘ ST TNO NIA OBSERVACION
Los producios volatiles o que requieran de una condicion especial debido a su naturaleza, deberan ser almacenados . D O
separadamente. . =
Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas 0O O O
Las areas de almacenamiento estan limpias. O m| O
Las areas de almacenamiento estan delimitadas. | [ O
Las areas de almacenamiento estén secas. a 0 | O
' Esta area cuenta con tarimas, u otros tipos de mobiliario para el almacenamiento, nunca sobre el piso y separadas del techo. 0 0 R 0
Ademas, se estiban o acomodan de forma que facilite el mantenimiento y limpieza del area.
En el almacenamiento de todo products, entre otros aspectos, también se considera el sistema FIFO/FEFO (primera fecha 5 0 O
de entrada, primera salida/ primera fecha de expiracion, primera salida). )
El establecimiento cuenta con equipos {dispositivo) y documentacién (formato) vmqm controlar [a temperatura y humedad.
Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres O O O
veces al dia. Il
Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccién: T: = /! HR:___ 1
El area de almacenamiento esta dentro de los Iimites de temperatura y humedad relativa que estipula el Jaboratorio O O -
fabricante para los productos terminados.
Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncic visible que declare los limites de temperatura y humedad relativa O O O
' que estipula el laboratorio fabricante para los productos terminados que se almacenan. —
| El area de almacenamiento de productos votatiles cuenta con las medidas de seguridad correspondientes: EQUIPO PARA O o O o
EL CONTROL DE INCEND!IO y KIT DE DERRAME.
El area de almacenamienio de productos volatiles cuenta con adecuada ventilacién, que _Bn._gm la concentracion de olores. 0 O (]
Alarma contra incendio o detectores de Humo. 0 O O
Indica mediante sefalizacion, las vias o rutas de evacuacién en casos de siniestro ¢ catastrofe. O O (]
Luces de emergencia en lugares adecuados para |a seguridad del personal. - o O O
SON ADECUADAS LAS CONDICIONES: i
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. {PISO}. 0 (] O
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (TECHO). O (| o |
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo, (PAREDES). O O O g N

\Twmmzm 9del?

Canfeccionado: Seccion de inspecciones
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o DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GOBIEANG NACIONAL Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
* CON PASO FIRME * Seccién de Inspeccicnes a Establecimientos sa .w-n—
ACTA DE INSPECCION T T

J. AREA DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

REQUISITO mm_<>__.c% % _o_zz A OBSERVACION
Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas. Ve . O O | o | -
Las areas de almacenamiento estan limpias - = 0 0
Las areas de almacenamiento estan delimitadas. D 0 o
Las areas de almacenamiento estan secas. o O 0 o |
Los productos que ingresan al drea se almacenan sobre tarimas, u otros tipos de mobiliario, nunca sobre el piso y N 0 O 0 &
- separadas del techo. Ademas, se estiban o acomodan de forma que facilite el mantenimiento y limpieza del area. 3
Ei establecimiento cuenta con equipos (dispositivo} y documentacion (formato}) para controlar la temperatura y humedad. _ = = m
Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, come minimo fres O O O m
veces al dia. ‘ e
Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccion: T: == / HR: - m
El area de almacenamiento esta dentro de los Iimites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio o 0 0 m
fabricante para los productos lerminados. g
Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de temperatura y humedad relativa O 0 O ,m.
que estipula ei laboratorio fabricante para los productos terminados que se almacenan. , m
" En el almacenamiento de todo producto, entre otros aspectos, también se considera el sistema FIFO/FEFO (primera fecha 0 B a , 0 m
de entrada, primera salida/ primera fecha de expiracién, primera salida). A g s
' SON ADECUADAS LAS CONDICIONES: 3 m .
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o amwuqm:a_:.__mzﬂo de polvo. (PISO). | O O O m m
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (TECHO). _ O O O m m
' Las superficies del area de almacenamiento son de facil impieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PAREDES). _ O 0 O g m
© QO
O £ 8
583
S ]
58 s
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No. 30196-A

- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos

ﬂOW.mﬁZOZ)ﬂ.OZD—.
* CON PASO FIRME * Seccién de Inspecciones a Establecimientos
>n._.>cm_zmvmno_Oz

K. AREA PARA _uWOUCO._.Om DEVUELTOS Y RETIRADOS DEL MERGCADO.

EVALUACION

L. AREA PARA PRODUCTOS VENCIDOS.

EVALUACION

) REQUISITO < i NO N/A )
Las areas de aimacenamiento estan organizadas e identificadas. ) ] O O
Las areas de almacenamiento estén limpias - O O 0
Las areas de almacenamiento estan delimitadas y separadas. O O |
Las areas de almacenamiento estén secas. 0 O (]
Los productos que ingresan al area se almacenan sobre tarimas, u otros tipos de mobiliario, nunca sobre el piso y 0 W_ 0O _
separadas del techo. Ademas, se estiban ¢ acomodan de forma que facilite €l mantenimiento y limpieza del area. _
El area es de acceso restringido y esta asegurada. O O O
El establecimiento cuenta con equipos (dispositivo} y documentacion {formato) para controlar la temperatura y humedad.
Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres O O O
_ veces al dia. ~ ‘
Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccién: T: ___ /' HR:
El area de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio O O O
fabricante para los productes terminados. R
Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los iimites de temperatura y humedad O O _ O
relativa que estipula el laboratorio fabricante para los productos terminados que se aimacenan. =
En el aimacenamiento de todo producto, entre otros aspectos, también se considera el sistema FIFO/FEFQ {primera fecha o I 0
_de entrada, primera salida/ primera fecha de expiracion, primera salida).
SON ADECUADAS LAS CONDICIONES: ‘
Las superficies del area de almacenamiento son de facil impieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. {PISO). O i )
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (TECHO). O O 0O
Las superficies del area de almacenamiento son de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo. (PAREDES). O | O O |

“Panama con salud y bienestar”

REQUISITO si NO | N/A OBSERVACION _,
Las areas de almacenamiento estan organizadas e identificadas. = o 1| 0 O
Las areas de almacenamiento estan limpias. - | O a
Las areas de almacenamiento estan delimitadas. = - O 0O 0
Las areas de aimacenamiento estén secas. ] - O 0 O ‘,
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o DIRECCION NAGIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccién de Inspecciones a Establecimientos
ACTA DE INSPECCION

EORBIERND NACIONAL

* CON PASO FIRME *

M. AREA DE DESPACHO DE PRODUCTOS

EVALUACION
REQUISITO =T R Y OBSERVACION

Las areas de amwvmoso de productos deben estar protegidas de las inclemencias del tiempo. O o O h
| Las areas de despacho de productos deben contar con rampa para om.ﬁm y descarga de materiales cuando aplique. O O O

El area de despacho debe identificarse mediante letrero. = o O O

El area de despacho debe delimitarse. ) - O O .

El &rea de ammvmn:m debe mantenerse limpia. = ] [t ]
" El 4rea de despacho debe mantenerse ordenada. O O O
"El area esta seca. - O O O
"El4rea de despacho debe mantenerse libre de materiales extrafios que presenten un ambiente apropiado para la 0 O O —
_ proliferacion de la fauna nociva, que pudiera ingresar a las areas de almacenamiento y afectar la calidad de los productos.

El area dispone de farimas, u otros tipos de mobiliario adecuado para la colocacion de los productos, de manera que no se O O O

coloquen sobre el piso.
# En el area de despacho existe una efectiva separacion del area de recepcion que permita su individualizacion, de modo que | [ O O

se eviten confusiones y en caso de que no sea posible, la separacion se establece una metodologia que garantice que no
| haya confusiones entre los productos. o
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DIRECCION NACICNAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

GCOBIERND NACIONAL

* CON PASO FIRME

N. DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

E":D ' A lod

EVALUACION :
, REQUISITO S| NO N/A OBSERVACION
' Los productos que maneja el establecimiento farmacéutico, para su distribucién cumplen con las normas oficiales vigentes n
de etiquetado, entre ellos, fecha de vencimiento, nimero de lote, nimero de registro sanitario en el pais y cumplen con las | [J O O 7 .ﬂ:o;w
- especificaciones aprobadas oficialmente. ) LDg wrﬂwr\ﬂﬁ =
El registro de distribucion debe contener la m_m_:_m:ﬁm informacion e
Nombre, presentacion y forma farmacéutica. g u = it m g m._ .___
Numero de lote. O O m R _ b.___
Nombre y direccién del consignatario. 1 0 O " 7
Fecha y cantidad despachada. [} 0 O
Numero de factura o documentacion de embarque segun sea el ¢aso. O O O
Nombre del laboraterio fabricante. 0 O 0

(0. TRANSPORTE

EVALUACION .
REQUISITO si T NO NIA OBSERVACION
Existe transporte para el fraslado de los productos. O O 0
El transporte cuenta con tarimas u otro mobiliario similar que brinde proteccion (de los bultos que contengan medicamentos _u 0 O o 1
| y otros productos) dentro de los vehiculos.
El transporte cuenta con equipos (dispositive) y documentacién (formato) para controlar la temperatura y :cB@Qma im | 0 0
Temperatura y Humedad Relativa del transporte al momento de la inspeccién: T: /i HR: 3
| El transporte se mantiene dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante para O . .
los productos terminados. ,
Los vehiculos empleados en el traslado de los productos estan protegidos de la luz directa, segun las especificaciones 0 I 0 O
estipuladas por el fabricante.
Para los medicamentos termolabiles se utilizan equipos calificados {por ejemplo, embalajes térmicos, contenedores y O O O

vehiculos con control de temperatura), para garantizar que se mantienen las condiciones correctas de transporte entre el

fabricante, el distribuidor y el cliente.

“Panama ¢con salud y bienestar”
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DIREGCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Seccidn de Inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

-
GOBIERMO NACIONAL

*» CON PASO FIRME *

kinitwtio de Babad
Fermmé

En caso de que el transporte sea realizado por terceros, existe un contrato que detalle los deberes y responsabilidades del
contratista y el contratante. El distribuidor debe informar a fos transportistas de las condiciones de transporte. El contratante
 debe verificar que el mismo cumpla con los requisitos establecidos en el presente reglamento.

P. SOBRE LAS BUENAS PRACTICAS Y UOOCEmZ.ﬂbn_Oz.

Evaluacion
: -l o sl NO N/A
Cuenta el establecimiento con Manual de Cargos y Funciones, organigrama y Manual de Procedimientos Operativos
Estandarizados de sus operaciones y correspondientes registros, entre ellos recepcion, almacenamiento, despacho, manejo
. . . A . - O ] O
de productos de cadena de frio (cuando aplique), transporte, mantenimiento preventivo del local, retiro, devolucion y
disposicion final de productos o materia prima del mercado, control de fauna nociva y otros. W

“pPanamad con salud y bienestar™
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™
CGOBIEAND NACIONAL

* CON PASO FIRME *

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos
Seccién de inspecciones a Establecimientos

ACTA DE INSPECCION

Q. OBSERVACIONES GENERALES:

i

A

¥

&

oy

Fi

“Panama con salud y bienestar™
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS !

il Departamento de Supervisién y Licenciamiento de
Ao BIERNG NACIONAL - -
+ CON PASO FIRME * Establecimientos sSmua
Seccion de inspecciones a Establecimientos PRnAT

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

O EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
PARA OPERAR.

EL LOCAL NO CUMPLE ESTRE:TURALMENTE CON LOS REQUISITT)S MINIMOS
PARA OPERAR

O

O j SE REPROGRAMA INSPECCION AL ESTABLECIMNTO.

ACTIVIDADES:
O Importacion / T1 Exportacion. / O Reexportacién. / O Almacenamiento. / U Distribucién. /

O Transporte. / [ Venta al por mayor
PRODUCTOS: ’

[ Materia prima para la industria farmacéutica. / T Medicamentos. / O Fitofarmacos ‘
] Suplementos dietéticos con propiedad terapéutica. /O Cosméticos. / O Antisépticos |
[ Plaguicidas de uso doméstico o Salud Publica. / O Desinfectantes de uso hospitalario. '

| O Productos Higiénicos. / (1 Otros {especifique):

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTOS

INSPECTORES:
Nombre: Cargo:
Registro:i Firma:
!1 Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo: \ ; g 7“
Registro: Firma: N -
' Nombre: Cargo: ‘ :
Registro: j Firma:

POR LA EMPRESA O ENTIDAD:

REGENTE FARMACEUTICO:
Nombre Registro:
YR "
Cédula: Firma:
PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
Nombre: Cédula:
| Firma: | '
Hora de finalizacién de inspeccion: | AM O PM [
FUNDAMENTO LEGAL: Contactenos: i
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. =  Sede Provinda de Panamé:
Ley 24 de 29 de enerc de 1963. inspeccionesfyd@minsa.gob.pa
Ley 419 de 1 de febrero de 2024. «  Sede Provincias Centrales: orvdnfd@minsa.qob.pa
Ley 14 de 19 de mayo de 2016 »  Sede Chiriqui y Bocas del Toro:

Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024

fydehinqui@minsa. qob.pa
Decreto Ejecutivo 183 de 8 de junio de 2018

. Sede Coldn:

dnfdcolon @ minsafob.ga
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

- Departamento de Supervision y Licenciamiento de
AOBIEAMD HNACIONAL " 5
* COM PASO FIRME * Establecimientos Salua
Seccion de Inspecciones a Establecimientos Farems
ANEXO 1

REPORTE DE INVENTARIO DE MEDICAMENTOS SUJETOS A CONTROL

Nombre del Establecimiento:

| NOmero de Licencia: Fecha de inventario:
{ Nombre del producta | Fabricante No. Lote Fecha de | Existencia | Registro en
1 vencimiento | fisica libro o sistema

OSe realiza inventario al azar de ___ (cantidad) productos, ademas de estos existen otros a la venta.

OSe realiza inventario de todos los productos a la venta.

INSPECTORES DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, SECCION DE
INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTOS
Nombre: 1 Cargo: |
Tiegistro: - Firma: :
Nombre: : Cargo:
Registro: = : Firma: ]
POR EL ESTABLECIMIENTO: :
Nombre Registro: il
Cédula: Firma:
Cargo: [ -
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GoRIERND MacloNAaL Departamento de Supervision y Licenciamiento a Establecimientos

* CON PASO FIRME * Seccidn de Inspecciones s
ACTA DE INSPECCION Bt sho e Bakd

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS -
-
M.ﬂ

APERTURA, MODIFICACION POR CAMBIO DE UBICACION Y VIGILANCIA A BOTIQUINES DE PUEBLO

Hora de Inicio: — = - SKHDSL/DNFD
Fecha:
No. Tramite:  /No. Licencia: =) s
Recibo: qmdb_ﬂﬂ'umﬁ%nmn Salud
Certifico qus de fola — a foia n%

es figl copia de su ariginal. k
Direclor {a) de la Direccitm Nacional da Famnacia y Drogas

TIPO DE INSPECCION: APERTURA 01/ CAMBIO DE UBICACION [0/ RUTINA O

A. GENERALIDADES DEL ESTABLECIMIENTO:
'NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: |
Provincia: _
Distrito: h
Corregimiento: |
Ubicacion: |
La direccion fisica coincide con la declarada en la licencia expedida por la Direccion Nacionat de Farmacia y Drogas. Si 01/ NO O /NA O
Teléfono / Celular: !
Cuenta con licencia vigente para botiquin de pueblo: siO/NCO/NAO
Licencia vigente desde:
B. GENERALIDADES DE PROPIETARIO:

Vigente hasta:

NOMBRE DE PROPIETARIO:;
Nacionalidad:
Cédula de Identidad Personal:

Correo electrénico:
Teléfono / Celular;
Profesién:

ATIENDE POR EL ESTABLECIMIENTO: | Nombre: Cédula: Cargo:

C. CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DEL BOTIQUIN DE PUEBLO

Paginalde4
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- Departamento de Supervision y Licenciamiento a Establecimientos

Seccién de Inspecciones
ACTA DE INSPECCION

REQUISITO

EVALUACION

T NO

N/A

El local esta visiblemente identificado.

0

La comunidad donde se ubicara cuenta con una farmacia establecida.

O

O

El ambiente o érea donde se sitia el local no presenta riesgo de provocar contaminacion a los productos, y se procura conservar
la _:Hm@.._ama de esfos al manejarse.
'El establecimiento cuenta con un sistema de control de fauna nociva, que desarrolle el establecimiento, de acuerdo con sus
necesidades y registros de la actividad.

O

| El establecimiento cuenta con formato de registro de las actividades de limpieza. (vigilancia}

O

] |

Wi TENE
Al Baulil

O

Los productos se encuentran colocados en un mobiliario adecuado y suficiente.

O

O

a

Describa el tipo de mobiliario:
f

' El mobiliario esta dispuesto de manera gue no exista incidencia de luz solar en forma directa sobre los medicamentos.

' Se observan producios sobre el piso.

.

Son adecuadas las condiciones de Pisos, Paredes, Techos e lluminacién.

Los productos estan libres de polvo y almacenados ordenadamente.

Se observa los medicamenios fraccionados.

' El establecimiento posee un area identificada y am___.:;mam para los medicamentos vencidos.

Solo se comercializan medicamentos de venta popular y que no tengan la leyenda “Venta cm_o receta médica” o frase similar.

Se realiza el n_mmvmo:o de recetas médicas o preparacion de férmulas magistrales en el establecimiento.

Tienen productos farmacéuticos vencidos a la vista y para la venta.

Se observan muestras médicas dispuestas a fa venta.

Se observan ancoﬂOm farmacéuticos de procedencia injustificada.

Se observa que se reenvasa productos en el local.

ajaja|aojoc|ojojgjojojc|a

o|jajojojajo|oc|o|ja(ojo|o

glajajo|jo|o|(ojojajo|o|d

Cuenta con ventilacién adecuada para mantener la temperatura apropiada para fos productos que almacenan.

“Existe un sistema {0 equipos) para monitorear la temperatura y humedad relativa de los productos

O

0

O

' Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area.

Temperatura al momento de la inspeccion: _ Humedad Relativa al momento de la inspeccion:

O

0

O

“Panamd con salud y bienestar™
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- Departamento de Supervisién y Licenciamiento a Establecimientos ‘ i

k- € N . .
* CON PASO FIRME * Seccién de Inspecciones salud
ACTA DE INSPECCION Mketezio e Sxkat

D. OBSERVACIONES GENERALES:
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GOBIIRND NACIONAL Departamento de Supervision y Licenciamiento a
* CON PASO FIRME ~ Establecimientos a
Seccion de Inspecciones Whinbstario de Saird

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

0 EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
, PARA OPERAR.
‘ O EL LOCAL NG CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
PARA OPERAR.
g SE REPROGRAMA INSPECCION AL ESTABLECIMIENTO.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO Y NO FARMACEUTICO:

INSPECTORES:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma: ——
Nombre: Cargo: o »
Registro: Firma: |
Nombre: Cargo: _ P
| Registro: | Firma: g e ¥

POR EL ESTABLECIMIENTO:

Nombre: ' Cédhla: o

Firma: . Cargo: [

Hora de finalizacion de inspeccion: " 'AaMO i PMO

Contactenos:

Fundamento Legal: S )
¢« Sede Provincia de Panama:

Ley 419 de 1 de febrero de 2024.
Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024. inspeccionesfyd@minsa.qob.pa

+ Sede Provincias Centrales:
orvdnfdiiminsa.gob.pa

» Sede Chiriqui y Bocas del Toro:
fydchirigui@minsa.qob.pa
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Gaceta Oficial Digital, martes 14 de enero de 2025

No. 30196-A

- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS ﬂ
COBIERND NACIONAL Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
* CON PASO FIRME * Secci6n de Inspecciones salud
ACTA DE INSPECCION R

Hora de Inicio:
Fecha:
No. Inscripcion:

TIPO DE ESTABLECIMIENTO:
ESTABLECIMIENTOS NO FARMACEUTICO O/ MAQUINA AUTOMATICAS EXPENDEDORA DE MEDICAMENTOS O

A. GENERALIDADES DEL ESTABLECIMIENTO:

inréf de Farmacia ¥ Drogas

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: :
Provincia: THEIOTICE Ue vanama
Distrito: |
Corregimiento:

Ubicacion: . y

La direccion fisica coincide con la declarada en la inscripcion a establecimiente no farmacéutico expedida por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Sid|No O

Teléfono / Celular:

Cuenta con inscripcion vigente para establecimiento no farmacéutico: sig/NOoO

Inscripcion para establecimiento no farmacéutico vigente desde: _ Vigente hasta: 3
GENERALIDADES DE PROPIETARIO:
NOMBRE DE PROPIETARIO:

" Nacionalidad: B
Cédula de Identidad Personal:

Correo electronico: ) . ] B !
Teléfono / Celular: | : . ]
Profesion: . ‘

DATOS SOBRE EL FARMACEUTICO IDONEO RESPONSABLE DE SUPERVISAR EL ESTABLECIMIENTO NO FARMACEUTICO
Nombre: } o

Registro de |doneidad:
Correo electrénico:
Teléfono / Celular: B .

Paginalde5
Confeccionado: Seccién de Inspecciones.

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos

Seccién de Inspecciones
ACTA DE INSPECCION

-
GORIERND NATIODNAL

* CON PASO FIRME *

| Cédula:

" ATIENDE POR EL ESTABLECIMIENTO: ' Nombre:

- Cargo:

B. CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DEL ESTABLECIMIENTO NO FARMACEUTICO

REQUISITO

EVALUACION

Si

NO | N/A

OBSERVACION

El local esta visiblemente identificado.

0

O

El ambiente o area donde se sitia el local no presenta riesgo de provocar contaminacion a los productos, y se procura conservar
la integridad de estos al manejarse.

El establecimiento cuenta con un sistema de controf de fauna nociva, que desarrolle el establecimiento, de acuerdo con sus

| necesidades y registros de la actividad.
El establecimiento cuenta con formato de regisiro de las actividades de limpieza,

Los productos se encuentran colocados en un mebiliario adecuado y suficiente.

a|ajo|0|0

g|oyjo|o

o|jo|jo|o

| Describa el tipo de mobiliario:

EJ mobiliario esta dispuesto de manera que no exista incidencia de luz solar en forma directa sobre los medicamentos.

Se observan productos sobre el piso.

'Son adecuadas las condiciones de Pisos, Paredes, Techos e lluminacion.

Los productos estan libres de polve y almacenados ordenadamente.

Se observa los medicamentos fraccionados.

El establecimiento posee un area identificada y delimitada para los medicamentos vencidos.

Solo se comercializan medicamentos de venta popular (venta libre) y que no presenten la leyenda “Venta bajo receta médica” o

frase similar.
Tienen productos farmacéuticos vencidos a la vista y para la venta.

Se observan muestras médicas dispuestas a la venta.

' Se observan productos farmacéuticos de procedencia m:_.cm%omam.

Se observa que se reenvasa productos en el local.

cuenta con ventilacion adecuada para mantener la temperatura apropiada para los productos que almacenan.

ololclals| o lalalololalo

olalolololololololololo

[ E—

g|o|aojo(o|o|ojo|jojo(o|i

“Panama con solud y bienestar”

Pagina2 de 5

Confeccionado: Seccion de Inspaceiones,

S|
=
k=
fa}
s
S
2
¢}
g
[4]
Q
©
o

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta




65

Gaceta Oficial Digital, martes 14 de enero de 2025

No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos

Seccion de Inspecciones
ACTA DE INSPECCION

-
GOBIERND NAGCIONAL

* CON PASO FIRME ~

Existe un sistema (o equipos) para monitorear la temperatura y humedad relativa de los producios:

Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area. -

| Humedad Relativa al momento de la inspeccion:

Temperatura al momento de la inspeccién:

C. CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DE MAQUINA AUTOMATICA EXPENDEDORA DE MEDICAMENTOS:

=

EVALUACION :
REQUISITO s NO NIA OBSERVACION
En las maguinas expendedoras de medicamentos solo se comercializan medicamentos de venta popular o que no tenga la leyenda 0 0 O
“venta bajo receta médica” o frase similar, también conocido como venta sin receta medica.
La maquina automética expendedora de medicamentos se encuentra a la intemperie y/o expuesia a las inclemencias del tiempo. | O O O — |
La maquina automética expendedora de medicamentos se encuentra ubicada en un sitio que reuna las condiciones adecuadas de . . O — |
higiene.
En la maquina automatica expendedora de medicamenios posee un control de temperatura y humedad relativa, manteniendo las O 5 =
condiciones indicadas por el fabricante, las cuales deben ser facilmente verificables.
' Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area. O . | |
._.maum_.me_.m al momento de la inspeccion: _ Humedad Relativa al momento de la inspeccion:
Los productos contenidos en la méquina automatica expendedora de medicamentos de venta popular se mantienen ordenados y O 0 -
limpios. ‘
Se almacena medicamentos junto con productos comestibles u otros productos que conlleven un riesgo de contaminacién en las O 0 O
anc_zmm expendedoras de medicamentos. o = ‘3
" Tienen productos farmacéuticos vencidos a |a vista y para la venta. - o | o O
Se observan muestras médicas ¢ a_mv:mmﬁmm ala venta. O O O S |
" Se observan productos farmacéuticos de precedencia injustificada. O | 0 o
" Se observa la existencia de productos reenvasados en la maquina. B O 0 O

“Panamd con salud y bienestar'”
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No. 30196-A

- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

QOBIERNG NACIONAL Departamento de Supervisién y Licenciamiento de Establecimientos A e Py
* CON PASO FIRME * Seccion de Inspecciones O W .w.mae..mm.
ACTA DE INSPECCION Fex (3} Fanami

== P
- _ miHISTE 210

PHETE

D. OBSERVACIONES GENERALES:

Pagina4 de §
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Gaceta Oficial Digital, martes 14 de enero de 2025

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- Departamento de Licenciamiento y Supervision de

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

Establecimientos
Seccion de Inspecciones

Windarta i e Aot
Prnarmd

EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS PARA
O
OPERAR.
O EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MiNIMOS PARA
OPERAR.
D SE REPROGRAMA INSPECCION AL ESTABLECIMIENTO.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO

67

INSPECTORES:
Nombre: Cargo: |
Registro: Firma: '
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo: !‘}T e e fecsic o
- =, ud -
Registro: Firma; P TOE oA Z21
\"___ ¥
Nombre: Cargo: ; 3T ’
Registro: Firma: :
POR EL ESTABLECIMIENTO:
' Nombre: Cédula:
Firma: Carge:
' Hora de finalizacién de inspeccion: | AM [ PM O ]
Fundamento L egal: coqtac;eer:!?as;’rovincia de Panama: |
Ley 419 de 1 de febrero de 2024. inspeccionesfyd@minsa O'b .
Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024 B o H00.P
+ Sede Provincias Centrales:
orvdnfdi@minsa.gob.pa
¢ Sede Chiriqui y Bocas del Toro:
fydchiriqui@minsa.qob.pa
s Sede Colon:
dnfdcoloni@minsa.qob.pa
PaginaSdes
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No. 30196-A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Licenciamiento y Supervision de Establecimientos

Seccion de Inspecciones
ACTA DE INSPECCION

-
GOBIEAND NACIONAL

* CON PASO FIRME *

Hora de Inicio: -

————

Fecha:
No. Tramite: { No. Licencia; o=
No. Recibo: ..,u,m__..-h.m mﬂ..ﬁ

rifice que de foja — a foja =

es tiel copta de su orignal. )
Director (a) de la Dirsccion Nacional de Farmacia y Drogas

TIPO DE INSPECCION: APERTURA 0 / VIGILANCIA U
A. GENERALIDADES DEL ESTABLECIMIENTO:

-20 SI/DSL/DNFD.

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

| Provincia:
Distrito:

| Corregimiento:
Ubicacion:

La direccién fisica coincide con la n_mo_mqmam‘m: el permiso especial expedido por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. SiD/No O/NA DO

Teléfono / Celuiar: _

Cuenta con permiso especial vigente para estacion de medicamentos: Sid/NoO/NAO

Permiso especial vigente desde: |

| hasta: |

GENERALIDADES DE PROPIETARIO: :

NOMBRE DE PROPIETARIO:

Nacionalidad:

Cédula de Identidad vmqmo:m__

Correc electrdnico: r

Hm.&o:o / Celular:
' Profesién: ’

DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA ESTACION DE MEDICAMENTOS

Nombre:

ﬂmwﬁa de Idoneidad:
Caorreo electronico: 3

Teléfono / Celular:
Horario de regencia -

SiTd/NoO/NAD

M

' Se encontraba al momento de la inspeccion

“pPanama con salud y bienestar™
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No. 30196-A

o DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
o 8iE R NIOIHINCo/HATE Departamento de Licenciamiento y Supervision de Establecimientos
= CON PASO FIRME ~ Seccidn de Inspecciones
ACTA DE INSPECCION

B. CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DE LAS ESTACIONES DE MEDICAMENTOS

EVALUACION
REQUISITO S NO N/A &
El local esta visiblemente identificado. - O O | 4
"El ambiente o 4rea donde se situa el local no presenta riesgo de provocar contaminacion a los productos, y se procura conservar - O 0
la integridad de estos al manejarse.
Cuenta con bafio higiénico adecuado para uso del personall. O O 0
Area separada para la ingesta de alimentos del personal. 1o (| 0O
L.os productos se encuentran colocados en un mobiliaric adecuado y suficiente. O O O
Los tipos de mobiliarios donde se colocan ios medicamentos son de material adecuado {Pueden ser metal, madera, plastico, PVC 1 | L]
u otros). -
ﬂommozcm el tipo de mobiliario: B -
 Las condiciones de los muebles son adecuadas para evitar posible contaminacién de los medicamentos.
#, El mobiliario esta dispuesto de manera que no exista incidencia de luz solar en forma directa sobre los medicamentos. — Im| O O
Los medicamenios deben colocarse a distancia adecuada de paredes, pisc y techo. 0O O 0
Se chservan productos sobre el piso. O O ]
Son adecuadas las condiciones de Pisos, Paredes, Techos e [luminacidn. 0 O O
Cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alamrmas contra incendios o detectores de humo y l2mparas de O 0 O
emergencia (planta de emergencia / generador eléctrico).
Cuenta con anuncios con las prehibiciones de: no comer, no fumar, no guardar plantas, ni comida y la prohibicion del ingreso de O 0 0
animales. |
Los productos estan libres de polvo y almacenados ordenadamente. o O O O _—— —
El establecimiento posee un drea identificada v delimitada para los medicamentos vencidos. - O 0O O )
Area de Consultas bibliograficas: Fisica O o Electronica O. 1 O O )
El establecimiento cuenta con un sistema de control de fauna nociva, que desarrolle el mmmc_mlo_aasa. de acuerdo con sus O - O
necesidades y registros de la actividad.
Ef establecimiento cuenta con formato de registro de las actividades de limpieza. (vigilancia) - O O O
Cuenta con ventilacién adecuada para mantener ﬂmBumEEE apropiada para los productos que almacenan. O O a

“Panama con salud y bienestar”
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No. 30196-A

= DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
510, BUIEIR HIGIHUA SISNINE Departamento de Licenciamiento y Supervisién de Establecimientos
* CON PASO FIRME » Seccién de Inspecciones
ACTA DE INSPECCION

_ Cuenta con equipos y formatos para el registro de temperatura y humedad relativa nmm se deben realizar minimo dos veces al dia 0 O |

' de la (De preferencia en horas de la mafana y medio dia). B _

._.maumqmﬁcqm y Humedad Relativa al momento de la _:m_umoo_os T: / HR: = -

' Cuenta con un refrigerador exclusivo para medicamentos que requieren condiciones especiales de E:qum::m O O 0
.-mcm:ﬁm con equipos y formatos para el registro de temperatura de los medicamentos que requieren condiciones especiales. (] O 0

| (Refrigerados).

Temperatura de almacenamiento de los medicamentos que requieren condiciones especiales (refrigeradora), al momento de la inspeccién: T:

Tienen productos farmacéuticos vencidos a la vista. = _ O O O

Se observan muestras médicas dispuestas a la venta. | O O B!

Se observan productos farmacéuticos de procedencia injustificada. _ O O O

C. AREA DE MEDICAMENTOS SUJETOS A CONTROL.
REQUISITC

EVALUACION

| NO

[ NIA

OBSERVACION

El Area se encuentra identificada.

Ej Area se encuentra independiente.

Las estanterias se mantienen ordenas, limpias y libres de polvo.

El Area se encuenira asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad comprobada. (El 4rea de medicamentos sujetos a control
estara bajo la responsabilidad del Regente Farmacéutico).

sl
3
O
O
O

oo

Describa el lugar donde se almacenan y las medidas de seguridad:

O

a

El Area posee un espacio identificado y segregado para los vencidos.

| El 4rea de seguridad es proporcional al volumen de las sustancias controladas a manejar por el
establecimiento.

“Panama con salud y bienestar”
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No. 30196-A

s DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
GOBIZRNG NACIONAL Departamento de Licenciamiento y Supervision de Establecimientos
* CON PASO FIRME » Seccién de Inspecciones
ACTA DE INSPECCION

D. REGISTRO DE MOVIMIENTO DE EXISTENCIA. (VIGILANCIA)
REQUISITO

EVALUACION

sl | NO

N/A

Cuenta con un registro de recetas a_m_uo:mmammw _:n_cxmsao las recetas de antibidticos.

Este regisiro esta accesible.

Este regisiro se mantiene actualizado.

Se archivan las recetas por trimestre.

aooono
O|c|gayg|o

Todas las recetas impresas ¢ electronicos cumplen con los requisitos generales.

" E. REGISTRO DE MOVIMIENTO DE EXISTENCIA DE SUTANCIAS CONTROLADAS. (VIGILANCIA}
PREGUNTA

OBSERVACION

La estacion de medicamentos maneja medicamentos sujetos a control.

Dispone de un sistema automatizado 11 6 libro de registro de medicamentos sujetos a control

De contar con un sistema automatizado:
El establecimiento cuenta con la autorizacion de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, junto a sus procedimientos internos establecidos

para el registro de las sustancias controladas a través del formato electrdnico.

O
O

De contar con un libro de regisfro de medicamentos sujetos a control:
El establecimiento cuenta con un libro foliado de minimo cien (100) paginas, abierto, sellado y firmado por la Direccién Nacicnal de Farmacia y
Drogas, a través del Departamento de Sustancias Controladas.

O

El establecimiento lleva registro del manejo de sustancias controladas.

Libro Récord o ¢l Sistema Electrénico para el registro de recetas esté al dia hasta el :

| Existen diferencias en las cantidades fisicas de las sustancias controladas que se encueniren en ef establecimiento en noz_vmqmo_o: con los registros.

Las recetas se archivan por producto, en forma secuencial segln la fecha de dispensacion.

Los vales se encuentran archivados por empresa seglin mes de autorizacion.

1
I

Se observan vales en blanco firmados por el regente farmacéutico.

Se observan recetas en blanco o incompletas firmadas por ¢l médico.

Se observan sustancias controladas de procedencia injustificada.

“Panamg con salud y bienestar”

lo|lolololo|ojolal o
O|o|o|o|c|a|olal o

Pagina 4 de 7

Confeccionada: Seccidn de Inspecciones,

S|
=
k=
fa}
s
S
2
¢}
g
[4]
Q
G
o

Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cddigo GO678690A953087

en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta




72

Gaceta Oficial Digital, martes 14 de enero de 2025

No. 30196-A

COBIERND HACIDNAL

+ CON PASO FIRME *

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Licenciamiento y Supervision de Estabiecimientos
Seccién de Inspecciones SeliLees
ACTA DE INSPECCION

F. OBSERVACIONES GENERALES:

ey

Pt

AL

Pagina 5 de 7
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- Departamento de Licenciamiento y Supervision de
RICL8 NERINOINIATCI S, MAL. Establecimientos
*CON'PASOFIRNIE™ Seccion de Inspecciones "s"%‘:.* s

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

O EL LOCAL GUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
PARA OPERAR.

O EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
PARA OPERAR.

O SE REPROGRAMA INSPECCION AL ESTABLECIMIENTO.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO

INSPECTORES:
' Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo: o
Registro: - Firma: e
Nombre: Cargo: C
| Registro: Firma:
‘Nombre: | Cargo:
Registro: Firma:
POR EL ESTABLECIMIENTOﬁ
Nombre: - Cédula:
Firma: Idoneidad: n
| Cargo: r
Hora de finalizacion de inspeccion: 7 AM DO PM [
Fundamento Legal: Confictencsy _
Ley 419 de 1 de febrero de 2024, * Sede Provincia de Panama:
Ley 14 de 19 de mayc de 2016 inspeccionesfyd@minsa.gob.pa

Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024
Decreto Ejecutivo 183 de 8 de junio de 2018

e Sede Provincias Centrales:
orvdnfdiiiminsa.qeb.pa

¢ Sede Chiriqui y Bocas del Toro:
fydchiriqui@minsa.gob.pa

¢ Sede Colon:
dnfdcoloniiminsa.gob.pa

|
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- Departamento de Licenciamiento y Supervision de '
2188 LR BN GRRIAEISH Al Establecimientos sa
* CONIPASOIRIRMES Seccién de Inspecciones Mmistario de Saiu
ANEXQ 1

REPORTE DE INVENTARIO DE MEDICAMENTOS SUJETOS A CONTROL

Nombre del Establecimiento:

Namero de Licencia: Fecha de inventario:
Nombre del preducto Fabricante No. Lote Fecha de | Existencia Registro en

vencimiento fisica libro o sistema

[Se reatiza inventario al azar de ____ {cantidad} productos, ademas de estos existen otros a la venta.

[1Se realiza inventario de todos los productos a la venta.

~ INSPECTORES DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, SECCION DE

INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTOS

Nombre: i Cérgo:

Registro: Firma:

Nombre: Carge: 3

Registro: Firma:

POR EL ESTABLECIMIENTO:

Nombre Registro; [

Cédula: Firma: |

Cargo: ]

Pagina 7 de 7
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

g oﬂmcm s Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
. Seccidn de Inspecciones a Establecimientos S
CONIPAGQFIRME » ACTA DE INSPECCION sad
Acta N°: - SI/DSL
) i Estatus:
DISPOSICION FINAL DE DESECHOS FARMACEUTICOS
Siendo la (amfpm) del dia de de
Como colaboradores de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, nos apersonamos al establecimiento
denominado: )
ubicado en: Con Licencia de

Operacidén N°: ,

Con la finalidad de realizar inspeccion, segun datos descritos a continuacion:

 La solicitud corresponde al expediente con:

Recibo o comprobante de pago N | Tramite N°: Peso de los productos a desfruir:

-DFDF- . (Kg).
" Tipo de inspeccién Tipo de Producto | Tipo de verificacion
____controlado ___ total
___Verificacion del inventario ____no controlado ___parcial
Disposicion final soficitado —_ controlado .
p?r:' P __no controlado N° de nota de SDGSA:
Cantidad Nombre del producto Presentacion Motivos

= :

Zan F’A hpEical. Salud
80 P, U

"-._ ’_.-,;‘.‘:“ / < o L MINISTERIO BE 821 1
‘\ i T ' # =5 TN NACI DA DE FARMAL:A ¥ DR ke

T,

CONCLUSIONES
Luego de realizar {inventario / disposicidn final) de los desechos farmacéuticos, se
encontrd que la existencia fisica (Si/Na) coincide con el registro en 1a lista que adjunté el establecimiento a
la solicitud. Los cuales se organizan en un total de Ocajas / Utarimas / Obultos.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y sus colaboradores quedan relevados de cualguier compromiso y
respensabilidad que pudiera derivarse de la destruccion de estos desechos farmacéuticos o del manejo
inadecuado de los mismos.

INSPECTORES: Inspector 1 Inspector 2 Inspector 3

Nombre:

| Registro:

| Cargo:

Firma,

POR LA EMPRESA O ENTIDAD:

Nombre: Cedula:
———
| Firma: Idoneidad:
| Hora de finalizacién de inspeccion: ]'AM 7 | PM OO |
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) DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
PR E— Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
* CON PASQ FIRME Seccion de Inspecciones ﬂ d
ACTA DE INSPECCION ario d Safusa

) No. Acta: -20 SI/DSL
AREA DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Establecimiento:

Ubicacion:

Licencia de Operacién N°: , Tramite: , Recibo: B

Siendo las del de de , actuando como colaboradores

del Ministerio de Salud, especificamente de la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas (Departamento de
Supervision y Licenciamiento de Establecimientos Farmacéuticos / Seccion de Inspecciones), nos
apersonamos al establecimiento antes descrito para realizar inspeccion del Area de Sustancias
Controladas:

El area se encuentra: - St | NO
Identificada o

Independiente de otras areas
Las estanterias se mantienen ordenadas, limpias y libres de polvo
' El area es de dificil acceso al publico.
' El Area se encuentra asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad comprobada.
 El Area posee un espacio identificado y segregado para los vencidos.

El drea de seguridad es proporcional al volumen de las sustancias controladas a manejar |
por el establecimiento

+ Fuimos atendidos por; ___

» Describa el lugar donde se almacenan y las medidas de  seguridad.

» Otras observaciones:

INSPECTORES: Inspector 1 ] Inspector 2 inspector 3
Nombre:
Registro: — 1
| Cargo: g
| Firma: - |
POR LA EMPRESA O ENTIDAD:
Nombre: Cédula:
“Firma: | Idoneidad:
Hora de finalizacion de inspeccion:; I AM O LPME]_ c“v:::;'itm;f?%%TLLE:RM

ES FIEL EOPLA DE SU ORIGINAL

FIFKLA

— iy
SErma- Di
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No. 30196-A

. DIREGCCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS . P
ecocmiERN T Departamento de Supervision y Licenciamiento de mwﬂ ﬂ
* CON PASO FIRME ~ Establecimientos == wd
Seccion de inspecciones b sz nq_o.,‘,”_w.m_o_,m_w.mm.e_: oé I, [ < v =TT
ACTA DE INSPECCION re n_mr&%s S oma_zr f w ="
EaMA E_uw
Hora de Inicio: RETENCION Y/O RETIRO DE PRODUCTOS . x.., =0l Lr__p A A
Fecha: . zo ?n”m. : -~ 20 SI/DSL/DNFD
No. Licencia: Tramite:
Aviso de Operacion:
Siendo las (am/pm) del dia de de , actuando en representacion del Ministerio de Salud, Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
procedemos a efectuar la retencién O y/o retiro O de [os productos a continuacién descritos, localizado en la Provincia de: ,
Distrito de: , Corregimiento de:
Ubicacion:

Los siguientes producios retirados se mantendran en las instalaciones de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, y los retenidos se mantendrén en las instalaciones de:

Nombre del producto Presentacion No. Registro Fabricante Pais de , Lote Fecha de | Cantidad ] Motivo de
sanitario | fabricacion expiracion Retencion /Retiro
L i = !
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GOBIERNSD NATICHAL

~ CON PASO FIRME ~

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervisién y Licenciamiento de
Establecimientos

Seccidn de inspecciones

ACTA DE INSPECCION

= i
- T e i
TTZ 230D aatieNAL Salud
+CON PASQ FIRME + Nnr,.w.h.

MINISTZRIO DE SALUD
[ A2CCICK KACIONAL DI FARVAZAY

FIEL sU Om_ﬁ_
SERIS h“r

Nombre del producto Presentacion No. Registro Fabricante Pais de Lote Fecha de nm.:_amw.r.l Motivo de
sanitario fabricacién expiracion Retencidn /Retiro
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. DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS "
GOBIERNG NACIONAL Departamento de Licenciamiento y Supervision de 3
* CON PASO FIRME * Establecimientos salud
Seccién de inspecciones e

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO

INSPECTORES:

Nombre: Cargo:

Registro: Firma:

Nombre: : Cargo:

Registro: Firma:

Nombre: o Cargo:

Registro: Fima:

“Nombre: Cargo:
| Registfo: Firma: -

POR EL ESTABLECIMIENTO: e

Nombre: ‘ Cédula:

Firma: Idoneidad:

Cargo

Hora de finalizacion de inspeccion: AM O PM O

Fundamento Legal: Contactenos:

Ley 419 de 1 de febrero de 2024, » Sede Provincia de Panama:

Decreto Ejecutive 27 de 10 de mayo de 2024, inspeccionesfyd@minsa.gob.pa
+ Sede Provincias Centrales:

orvdnfd@minsa.gob.pa
e Sede Chiriqui y Bocas del Toro:
fydchiriqui@minsa.gob.pa

o Sede Colon:

e . ¥ = dnfdcolonf@minsa.qob.pa

STAIENN D L ALK AY v A -
VGO PARO FIRME v Sl - A,

MINISTERIO DE SALUD
CRRECLION haCiONAL DE FARMACIA ¥ DROGAS
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

- Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimiento
sosierno nacranar  Seccion de Inspecciones a Establecimientos
* CON PASO FIRME *  ACTA DE INSPECCION e - -+
No. Acta: -20 SIDSL/DNFD
INSPECCIONES GENERALES
Establecimiento;
Ubicacion:
Nlmero de licencia: Tramite: Recibo:
Siendo las del de de , actuando como

colaboradores del Ministerio de Salud, especificamente de la Direccidon Nacional de Farmacia y
Drogas (Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos / Seccion de
Inspecciones de Establecimientos), nos apersonamos al establecimiento antes descrito para realizar
inspeccion de

| .-E W,

"CON PASQ FIRME «

Salud
="

ST LR SN T,

S RECCICH NACIDNAL DE FARMAS A Y DROGAS
ES FEPr OOSLE DE SUGR|IGINAL

INSPECTORES: Inspector 1 Inspector 2 Inspector 3

Nombre:

Registro:

Cargo:

Firma:

POR LA EMPRESA O ENTIDAD:

Nombre: | Céduta: E
Firma: idoneidad: o
Hora de finalizacion de inspeccion: 7 AM 7 PM 7
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
o Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
soniErNo nactonaL Seccion de inspecciones a Establecimientos

* CON PASO FIRME ~  ACTA DE INSPECCION _..sa-.._
No. Acta: -20 SI/DSL/DNFD
Estatus:

CIERRE DE OPERACIONES

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

Establecimiento:
Nuimero de licencia: - /DNFD

Direccion segln dltima Licencia emitida:

Siendo las (am/pm} del _de de , actuando
como colaboradores del Ministerio de Salud, especificamente de la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas del Ministerio de Salud, los suscritos:

Lie. _ No. Idoneidad:
Lic. No, Idoneidad:
Lic. No. Idoneidad:

Procedimos a efectuar inspeccion al establecimiento antes sefialado, para constatar “in situ” el
CIERRE DE OPERACIONES, de acuerdo con:

O notificacion de la empresa, O solicitud de Sec. Licencias, [ otros

Observaciones sobre la ubicacion del local: _

. =1, ¥
Cbservaciones Generales: JEON PASD FIRME S S

MINIETERIQ DE BALY

. Ty

- D

Por lo cual, se verificd que &l establecimiento concluye las operaciones que fueron autorizadas a
través de licencia de operacion N° - /DNFD en la ubicacién descrita en la misma,
y se procedera a cerrar el expediente que reposa en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

INSPECTORES: Inspector 1 Inspector 2 Inspector 3
Nombre:

Registro;

Cargo;

Firma:

POR LA EMPRESA O ENTIDAD:

Nombre: | Cédula:

Firma: Idoneidad:

Hora de finalizacién de inspeccion: [ AM O | PM O
== B |
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