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REPUBLICA DE PANAMA
~ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION N°
De A% de de 2023

“Por la cual se aprueba el mecanismo para la recepcién, tramite, evaluacion, autorizacion
e inspeccién remota virtual de las solicitudes presentadas por los Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmaceéuticos”.

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 24 de 29 de enero de 1963, a través de la cual se reglamenta, entre otros, el
funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos establece en su articulo 10 que,
para la apertura y funcionamiento de un establecimiento farmacéutico, es necesario la
obtencion de la Licencia para operar Establecimientos Farmacéuticos”, expedida por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Que, para talfin, el articulo 36 de la precitada Ley 24 de 1963, sefiala que para la apertura
de un establecimiento farmacéutico, éstos deberan reunir los requisitos minimos de
sanidad, de acuerdo a lo establecido por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Que uno de los objetivos de la Ley 1 de 10 enero de 2001, es la de fiscalizar que los
productos senalados en el ambito de aplicacion, lleguen al consumidor en condiciones
de seguridad y con altos estandares de calidad, por lo tanto, establece en su articulo 86
que la comercializacion de productos farmacéuticos sélo podra efectuarse en
establecimientos que cuenten con licencia de operacion de establecimiento farmacéutico
vigente, los cuales deben estar bajo la responsabilidad de regentes Farmacéuticos,
siendo su inobservancia, una falta grave sancionable, por infraccién a las disposiciones
contenidas de dicha Ley.

Que el numeral 18 del articulo 3 del Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023,
que reglamenta la Ley 1 de 2001, establece que la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas tiene la competencia para verificar mediante inspecciones el cumplimiento de las
condiciones y requisitos de los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos.

Que el articulo 344 de la precitada excerta reglamentaria, dispone que todo
establecimiento farmacéutico publico y privado que pretenda o que se dedique a fabricar,
acondicionar, adquirir, importar, exportar, reexportar, almacenar, distribuir y
comercializar al por mayor y menor los productos regulados por la Ley, deberan solicitar
y poseer licencia de operacion otorgada por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
y para tales propositos establece en su articulo 349, los requisitos para obtener la
Licencia de Operacion de Establecimientos Farmacéuticos.

Que el Decreto Ejecutivo No. 13 de 2023, antes citado, sefiala que la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas, antes de emitir 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 vy
ambiente necesarios para la fabricacion, almacenamiento y manejo de productos
farmaceéuticos, segln el tipo de establecimiento. De igual forma debera verificar mediante
inspeccion, las renovaciones de licencia que contemple modificacién, el aumento de
actividad, el cambio de ubicacién, los cambios estructurales y la extension del drea de
almacenamiento, sin menoscabo de las inspecciones que podra realizar a todos los
establecimientos publicos o privados, donde se maneje o utilicen productos
farmacéuticos y los productos regulados por la Ley a fin de velar por la calidad y
seguridad del producto y el cumplimento de las normas vigentes.
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Que por su parte, la Ley 14 de 19 de mayo de 2016, reglamentada por el Decreto
Ejecutivo No. 183 de 8 de junio de 2018, establecen los requisitos que deben cumplir los
establecimientos farmaceéuticos que manejan sustancias controladas.

Que en virtud de las labores que debe realizar la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, para la apertura, renovacion, modificacion de las licencias de operacion y
licencias especiales de sustancias controladas de un establecimiento farmacéutico, asi
como las vigilancia y fiscalizacion que ejecuta en el campo, se hace necesario establecer
mecanismos que permitan llevar a cabo la recepcién, evaluacion y algunas de las
inspecciones, utilizando mecanismos modernos y confiables, de manera que pueda
evacuar las mismas, aun en los casos que por motivos ajenos a la Direccion no se pueda
transitar en |la calles, o para maximizar sus recursos,

RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar el mecanismo a través de medios tecnoldgicos para la recepcion,
tramite, evaluacion, autorizacion e inspeccion remota virtual de las solicitudes
presentadas por los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, relacionados a
licencias de operacion, inscripciones, auditoria de calidad, licencia especial e informes
trimestrales y mensuales de sustancias controladas e inspecciones que debe realizar |a
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, cuyos requisitos estan descritos en la Ley 1
de 10 de enero de 2001, reglamentada por el Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de
2023 y la Ley 14 de 19 de mayo de 2016, reglamentada por el Decreto Ejecutivo No. 183
de 8 de junio de 2018.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas se reserva el derecho de no agilizar el
tramite a las solicitudes antes descritas, si se observa incongruencia en la
documentacion o en las evidencias enviadas.

SEGUNDO: En el caso de las inspecciones este mecanismo se utilizara como una
alternativa, en virtud de situaciones externas que impidan que el farmacéutico y el técnico
de la Direccion se movilicen para poder realizar la inspeccion fisica en el establecimiento.
Para tales efectos se requerira de la aprobacion del Jefe del Departamento de Auditoria
de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos y No Farmaceéuticos, en todo el territorio
nacional, previa sustentacion de los jefes de las secciones de Inspeccion y Auditoria de
Calidad, asi como de las oficinas Regionales de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, segun corresponda.

Esta modalidad también podra ser utilizada en caso de una verificacién no compleja, que
contemple verificacion documental y/o correcciones a desviaciones detectadas en
inspecciones anteriores, a fin de maximizar los recursos de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas y dar respuesta en el menor tiempo posible a los Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos.

TERCEROQO: Para la recepcion, tramite, evaluacion y entrega de las Licencias de
Operacion a Establecimientos Farmaceéuticos e Inscripciones de Establecimientos No
Farmacéuticos, que se emiten en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del
Ministerio de Salud, se establece el correo electronico licencias@minsa.gob.pa.

CUARTO: EI procedimiento para la recepcién, tramite, evaluacion y entrega de
respuesta para licencia de operacion, es el siguiente:

1. Los documentos deberan ser enviados en un solo archivo en formato PDF, al
correo electronico licencias@minsa.gob.pa, el cual debera contener el nombre del
establecimiento solicitante, para que posteriormente se le confirme el recibido, y
luego se realice la evaluacion de los requisitos remitidos, a fin de verificar si el
mismo cumple con todas las disposiciones establecidas en normativa vigente.

2. Advertir que la responsabilidad y custodia de todos los documentos relacionados
a Licencias de Operaciones que se remitan al correo electrénico antes
mencionado recae sobre el Regente Farmacéutico y,fo Representante Legal del
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establecimiento emisor, toda vez que los mismos deben estar disponibles para
cuando la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas los solicite.

3. Una vez emitida y firmada la licencia, la misma sera remitida al correo electronico
del establecimiento que realizé la solicitud.

En caso de requerirse la Licencia de Operacion o la Inscripcion original debera
notificarlo previamente, para su retiro en la ventanilla.

4. De igual forma, los formularios trimestrales para el reporte de los productos
sujetos a control, que se emiten junto con la Licencia de Operacion de Farmacia,
seran remitidos al correo electronico del establecimiento que realizé la solicitud en
una carpeta separada, con la debida secuencia numeérica. De requerirse estos
formularios impresos, debera notificarlo previamente, para su retiro en la ventanilla
o en las oficinas Regionales de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

QUINTO: El procedimiento para la recepcién, tramite, evaluacion y autorizacion de
las solicitudes presentadas, por los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos,
relacionados a licencias de operacion, establecido en la presente resolucion, salvo las
inspecciones, sera valido hasta que se implemente la plataforma digital para estos
tramites.

SEXTO: Para la inspeccion remota virtual a Agencias Distribuidoras, Farmacias y
Estaciones de  Medicamentos, se  establece el correo  electrénico
inspeccionesfyd@minsa.gob.pa para la recepcion y evaluacién de la evidencia del
cumplimiento de los requisitos de los establecimientos farmacéuticos, especificamente
para inspecciones de:

1. Apertura o inicios de operacion.

2. Reactivacion por suspension de actividades, autorizadas por la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas.

3. Cambio de ubicacion.

4, Aumento de actividad.

5. Verificacion de las correcciones a desviaciones deiectadas en inspecciones
anteriores.

SEPTIMO: El procedimiento para la solicitud y ejecucién de las inspecciones que se
realizaran en los casos descritos en el articulo anterior, es el siguiente:

1. Los documentos deben ser enviados por el Regente Farmacéutico del
establecimiento con copia al Representante Legal, colocande en asunto el nombre
del establecimiento e indicando en el contenido del mensaje los detalles de la
solicitud (nimero de recibo de pago, tipo de solicitud, otros). Se recibira por el
correo electronico inspeccionesfyd@minsa.qgob.pa, las evidencias de condiciones
de areas a través de fotos, videos y los requisitos documentales en formato pdf.

2. Las fotos y el video deben mostrar lo siguiente:

2.1. Para aperturas, cambio de ubicacion o reactivacion de farmacia:
2.1.1. La Infraestructura de la Farmacia
. El recetario.
. El area de Productos Controlados (cuando aplique).
. El area de almacén de medicamentos y otros productos para la salud
humana. (cuando aplique).
2.1.5. El area de almacen de alcohol u ofros productos inflamables. (cuando
aplique).
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2.2. Para aumento de Actividad de Farmacia;:
2.2.1. El area destinada al aumento de actividad.

2.3. Para aperturas, cambio de ubicacion o reactivacion de Agencia Distribuidora:
2.3.1. Las condiciones y caracteristicas del establecimiento.
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2.3.2. El area de recepcion de productos.

2.3.3. El area de almacenamiento.

2.3.4. El equipo para el control de incendios.

2.3.5. Las estructuras de almacenamiento de los productos y sus condiciones
generales.

2.3.6. El area para productos devueltos y vencidos.

2.3.7. El area para productos retirados del mercado.

2.3.8. El area de despacho de productos.

2.3.9. El area de almacenamiento de productos que requieren cadena de frio.

2.3.10. El area de almacenamiento de productos volatiles.

2.3.11. El area de almacenamiento de plaguicidas de uso domestico y de
salud publica.

2.3.12. El area de almacenamiento de materia prima para la industria
farmaceutica.

2.3.13. El area de almacenamiento de productos sujetos a control (cuando
aplique)

2.3.14. El transporte.

2.4. Para el aumento de actividad de Agencia Distribuidora:
2.4 1. El area destinada al aumento de actividad.

3. Esta inspeccién remota virtual, sera realizada mediante una reunion en sesion
virtual con el Regente Farmacéutico.

OCTAVO: Para la evaluacion documental que se realizara en la Inspeccion Fabricantes,
Acondicionadores, Agencia Distribuidora, Elaboradores de Cosméticos Artesanales, se
establece el correo electronico auditoriafyd@minsa.gob.pa, en los siguientes casos:

1. Para Fabricantes, Acondicionadores: Apertura o inicios de operacion.
2. Para Elaboradores de Cosméticos Artesanales: Apertura o inicios de operacion y
Cambio de ubicacion.
3. Para Fabricantes, Acondicionadores, Agencia Distribuidora:
3.1.Modificacién del Certificado (Aumento de actividad o cambio de ubicacion).
3.2. Verificacion de las correcciones a desviaciones detectadas en inspecciones
anteriores.
3.3.Inspecciones para obtener la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura o Buenas Practicas de Almacenamiento. PM o BPA.

Para estos casos, la verificacion de los requisitos estructurales se hara por medio de una
inspeccion “in situ” en el establecimiento.

NOVENO: El procedimiento para envio y evaluacién documental que se realizara en la
Inspeccion remota virtual de Fabricantes, Acondicionadores, Agencia Distribuidora,
Elaboradores de Cosméticos Artesanales, sera el siguiente:

1. Los documentos deben ser enviados por el Regente Farmacéutico del
establecimiento con copia al Representante Legal, colocando en asunto el nombre
del  establecimiento. Se recibirA por el correo electronico
auditoriafyd@minsa.gob.pa, las evidencias documentales en formato pdf.

2. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas podra solicitar una sesion virtual con
el personal técnico responsable.

DECIMO: Toda la documentacion que se remita para la solicitud de licencias de
operacion, certificacion de Buenas Practicas y de Almacenamiento, asi como de
inspecciones, deben ser enviadas a los correos electronicos correspondientes.
Posteriormente se le confirmara el recibo, y se le naotificara si cumple o no con todas las
disposiciones establecidas en normativa vigente y se dejara evidencia de los documentos
impresos en el expediente del establecimiento. Las solitudes estan sujetas a evaluacion
para determinar el cumplimiento de |la normativa.
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DECIMO PRIMERO: La inspeccion remota virtual al establecimiento farmacéutico
establecida en esta Resolucion, sera corroborada por la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas a través de una verificacion “in situ” para rectificar los puntos evaluados, sin
previo aviso.

DECIMO SEGUNDO: Si al momento de la inspeccion “in situ” el establecimiento que fue
inspeccionado de manera remota (virtual) o a distancia, no cumple con lo establecido
con la normativa vigente, tendra un periodo no mayor de 20 dias habiles para subsanar
los puntos que se detecten como no satisfactorios o pendientes a subsanar.

Para tales efectos, el solicitante debera notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas para programar la inspeccién en el establecimiento.

Este termino aplica para las inspecciones de los establecimientos farmacéuticos
descritos en el Resuelto Quinto de la presente Resolucion.

DECIMO TERCERO: Si el establecimiento no cumple con lo establecido dentro del
término de 20 dias habiles descrito en el Resuelto Décimo Primero, la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas procedera a suspender o cancelar la licencia de operacion que le
fue emitida.

DECIMO CUARTO: Para las evaluaciones que se realicen en las inspecciones remotas
virtuales o a distancia, se utilizaran como base las actas y guias previamente
establecidas, las cuales pueden ubicarse en la pagina web del Ministerio de Salud,
especificamente en la ventana de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

DECIMO QUINTO: Para la recepcion, tramite, evaluacion y entrega de las licencias
especiales de sustancias controladas que se emiten en la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, asi como, los informes mensuales y
trimestrales sobre el movimiento de las sustancias controladas, se establece el correo
electrénico sustanciacontrolada@minsa.qgob.pa.

DECIMO SEXTO: El procedimiento para la recepcién, tramite, evaluacién y entrega de
respuesta para la Licencia Especial de Sustancias Controladas y los Informes Mensuales
y Trimestrales sobre el movimiento de las sustancias controladas, es el siguiente;

1. Los documentos deberan ser enviados en un solo archivo en formato PDF, al
correo electronico sustanciacontrolada@minsa.qgob.pa, el cual debera contener el
nombre del establecimiento solicitante, para que posteriormente se le confirme el
recibido, y luego se realice la evaluacion de los requisitos remitidos, a fin de
verificar si el mismo cumple con todas las disposiciones establecidas en normativa
vigente.

2. Advertir que la responsabilidad y custodia de todos los documentos relacionados
a la Licencia Especial de Sustancias Controladas y los informes mensuales y
trimestrales sobre el movimiento de las sustancias controladas que se remitan al
correo electronico antes mencionado recae sobre el Regente Farmaceéutico y/o
Representante Legal del establecimiento emisor, toda vez que los mismos deben
estar disponibles para cuando la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas los
solicite.

3. La documentacion para la licencia especial de sustancias coniroladas, recibida a
través del correo electronico precitado, sera evaluada y su aprobacion o rechazo,
sera notificada y remitida al correo electronico del establecimiento que realiz6 la
solicitud.

En caso de requerirse la Licencia Especial de Sustancias Controladas original
debera notificarlo previamente, para su retiro en la ventanilla.

DECIMO SEPTIMO: Esta Resolucién deroga la Resolucion No. 275 de 27 de marzo de
2020 y la Resolucidén No. 276 de 30 de marzo de 2020.
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DECIMO OCTAVO: La presente Resolucion comenzara a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 24 de 29 de enero de 1963, Ley 1 de 10 de enero
de 2001, Ley 14 de 19 de mayo de 2016; Decreto Ejecutivo No. 183 de 8 de junio de
2018; Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023. A0

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

“MGTRA. ELVIAC LA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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