REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resoluciéon No. 0014656/09-10-2025

F1 DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

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

Que el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para
]a ejecucién de las acciones de promocién, proteccion, reparaci6n y rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como organo de la funcién
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendra a su cargo la determinacion y conduccion de la
politica de salud del Estado.

Que el articulo 1 de la Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024 establece que el Ministerio de
Salud a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas esta facultado para verificar

el cumplimiento de las disposiciones sanitarias establecidas en la presente Ley y sus
reglamentaciones.

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley No. 419 de 1 de
febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la
adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de
salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones.

Que se ha recibido Informe Técnico No. 021-2025 DNFD-COLON de 4 de septiembre de
2025 referente a la inspeccién de Vigilancia de Operacién realizada al establecimiento
FARMACIA LEITZA con licencia 3-029 F/DNFD, ubicado en la Provincia de Colon,
Distrito de Colén, Corregimiento de Sabanitas, Calle Principal, Urbanizacién Sabanitas.

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

1. El establecimiento mantiene una puerta con conexion directa hacia la clinica Centro
Médico Leitza.

2. El techo presenta deterioro por humedad, con presencia de moho, lo cual constituye
un riesgo de contaminacion interna.

3. Las paredes se encuentran en condiciones deficientes.

4. No dispone de alarma contra incendios.

5. No cuenta con un sistema de control para evitar la presencia de fauna nociva.

6. Larefrigeradora carece de termdmetro para llevar el registro diario de la temperatura.

7. Se debe medir y registrar la temperatura y humedad del ambiente al menos dos veces
al dia.

8.

El listado de CABAMED no est4 actualizado (filtima version: septiembre de 2024).
9. No existe un espacio delimitado para la asesoria farmacéutica, adecuado para
mantener la interaccion con el paciente.

10. No se exhibe ningim rétulo referente al Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de
2024.

11. No hay avisos de prohibici6n visibles: comer, fumar, almacenar plantas, alimentos u
otro tipo de objetos, ni para la entrada de animales.

12. No estd identificada un 4rea separada para almacenar productos vencidos o
deteriorados.

13. Es necesario reemplazar el buzon de sugerencias.
14. No se llevan expedientes del personal ni se registra capacitacion del mismo.



Que el articulo 97 de 1a Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024 establece que la fabricacion,
distribucion, acondicionamiento, almacenamiento, transporte, comercializacién y
dispensacion de productos farmacéuticos solo podrén efectuarse en establecimientos
farmacéuticos que cuenten con licencia de operacion vigente emitida por la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas, los cuales deben estar bajo responsabilidad de un regente
farmacéutico.

Que el articulo 100 de 1a Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024 establece que el profesional
farmacéutico que asume Ia direccién técnica o regencia farmacéutica de cualquier

representante legal del establecimiento,

Que el articulo 148 de 1a Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024 establece que en los €asos en
que se proceda de oficio, bastara el acta de inspeccion, el informe técnico, la diligencia o
reconocimiento elaborados por la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas para dar por
comprobada la infraccion.

Que el articulo 150 de la Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024 establece que sin perjuicio de

1. Amonestacién escrita

2. Multa

3. Suspensién o cancelacion del registro sanitario del producto.

4. Suspension o cancelacion de la licencia de operacién del establecimiento
farmacéutico.

5. Cierre temporal o claysura del establecimiento.

Que el articulo 154, numeral 9 de la Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024 establece como
falta leve:

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

Que el articulo 155, numeral 12 de la Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024 establece como
falta grave:

12. Incumplimiento de buenas pricticas de manufactura, farmacia, laboratorio,
almacenamiento y transporte de medicamentos Y otros productos para la salud
bhumana.

Que con fundamento en las consideraciones antes CXpuestas, corresponde a esta Direccién
resolver el presente proceso, segin las evidencias contenidas en el expediente de

conformidad con lo dispuesto en la norma que regula la materia de Medicamentos y otros
Productos para la Salud Humana,

RESUELVE:

PRIMERO: Sancionar con multa de cien balboas (B/.100.00), al establecimiento
FARMACIA LEITZA con licencia 3-029 F/DNFD, ubicado en la Provincia de Colén,
Distrito de Colén, Corregimiento de Sabanitas, Calle Principal, Urbanizacién Sabanitas, por
incumplir ]a normativa sanitaria vigente.

realizado en un plazo de treinta (30) dias habiles en la ventanilla de_pago de la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas ubicada en El Dorado, a través de cheque de gerencia o
cheque certificado a nombre del “Tesoro Nacional”, donde se especifique el niimero de
registro tnico de contribuyente (RUC) del establecimiento.



CUARTO: Contra la presente Resolucion podrin interponerse los Recursos de
Reconsideracion y/o Apelacion dentro de los cinco dias habiles siguientes a la notificacion
de la presente resolucion, se conceders en efecto devolutivo, tal como lo establece la Ley

No. 419 de 1 de febrero de 2024.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panama;
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000; Ley
No. 40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024; Decreto Ejecutivo

No. 27 de 10 de mayo de 2024.
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