- INSTRUCTIVO N° 001-2020/LIC-DNFED (Version 2)
MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
DROGAS

DEPARTAMENTO DE A,UDITORI'A DE CALIDAD A
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS

SECCION DE LICENCIAS DE OPERACIONES

INSTRUCTIVO 001-LIC-2020-DNFD
TRAMITE DE LICENCIAS DE OPERACIONES DE

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS
POR ViA ELECTRONICA

DIRECTORA
LIC. ELVIA C. LAU

JEFA DE DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD
LIC. ANA BELEN GONZALEZ

JEFE DE LICENCIAS DE OPERACIONES
LIC. JOSE R. ABREGO

ABRIL — 2020

Actualizado, Septiembre — 2020

Seccidn de Licencia de Operaciéon 2020.
Confeccionado por: Victor Chen
Actualizado por: José R. Abrego



- INSTRUCTIVO N° 001-2020/LIC-DNFED (Version 2)
MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL —

INDICE
INTRODUGCION.........cootuuuieeeeeiiittuieeeeeeeerasneeeeeeersnanneseeeerasannseeerrssnnnnaeseeernnnnnnnnns
TRAMITES:

- INICIO DE OPERACION ...uuiieiiieiieeeeueeetueeetaueseennesesanessenneeenneeennssennnseennnseees
- RENOVACION ANUAL DE LICENCIA DE OPERACION ....cuceeeieeeieennneeeeeeernnnnns

- MODIFICACION DE LICENCIA DE OPERACION ..ccuuiiiiiieeeeceeeeeceneeeeenneeeeens

Seccidn de Licencia de Operaciéon 2020.
Confeccionado por: Victor Chen
Actualizado por: José R. Abrego



- INSTRUCTIVO N° 001-2020/LIC-DNFED (Version 2)
MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL —

INTRODUCCION

El presente instructivo, tiene como objetivo de detallar paso a paso los tipos de tramite de
Licencia de Operacion que emite la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas por medio
electronico, de manera dindmica y comoda para nuestros usuarios a nivel nacional.

Este instructivo ofrece el uso de las herramientas electronicas disponibles para el proceso de
autorizaciones y renovaciones de licencias de operaciones.

Dirigido a los propietarios, representantes legales y regentes Farmacéuticos de los
Establecimientos Farmacéuticos.
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TRAMITE DE LICENCIA DE OPERACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
NO FARMACEUTICOS POR VIA ELECTRONICA

I. Inicio de Operacion (Primera Vez):

1- Ingresar al enlace: http://www.minsa.gob.pa/contenido/seccion-de-licencia-de-operacion

2- Descargar la solicitud de acuerdo al tipo de establecimiento, segun sea el caso.

3- Imprimir la solicitud y llenar de forma legible, asi mismo debera contar con la firma del
Representante Legal, Propietario, Apoderado (en el caso que aplique), el Regente
Farmacéutico y el (los) Farmacéutico (s) de turno en caso de contar con mas de uno.

4- Anexar a la solicitud la siguiente documentacion:

4.1- Cédula o pasaporte vigente del propietario o Representante Legal y/o Apoderado
en el caso que aplique

4.2- Cédula vigente del Regente Farmacéutico y/o Farmacéuticos de turno (si aplica).
4.3- Registro Publico en caso de Sociedades Andénimas. El Registro Publico sélo tendra
validez por seis meses después de su fecha de expedicion.

4.4- En caso que el Regente Farmacéutico labore en otro establecimiento, anexar
certificacion de horario emitida por el jefe inmediato que detalle los dias y horarios de
trabajo.

4.5- Poder notariado, en caso que la solicitud sea llenada y firmada por un apoderado.
4.6- Clave de operacion (aplica sélo para la Zona Libre de Colén o Panama Pacifico)
4.7- Disefo preliminar del establecimiento donde sefale la distribucién fisica de cada
una de las areas (croquis), excepto Establecimientos No Farmacéuticos.

4.8- Guia de apertura de Farmacia debidamente llenada y firmada (sélo farmacias):
http://minsa.b-cdn.net/sites/default/files/publicacion-general/0426-lic._ramon_lasso-
resol _222-requisitos de farmacia-18-03-2019.pdf

4.9- Boleta de timbres fiscales por un valor de B/. 8.00.

Nota: En el caso que el usuario desee franquear la licencia, la misma debera ser retirada
en la ventanilla de la recepcion.

5- PAGO (Sélo con tarjeta de crédito VISA o Mastercard)
5.1- Ingresar al enlace: https://clickpago.merchantprocess.net/clientv2/client/MINSA
5.2- Seleccionar Departamento de Auditoria de Calidad
5.3- Seleccione el tipo de Licencia de operacién a pagar
5.4- Colocar la siguiente informacion:
- Numero de tramite: INICIO
- Nombre del tramitador: Nombre del establecimiento farmacéutico
5.5- Colocar los datos de la tarjeta de crédito, realizar el pago e imprimir recibo
5.6- Repetir el paso 5.3 y seleccionar “inspeccion de apertura (primera vez)’
5.7- Proceder nuevamente con el paso 5.4 y 5.5.
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5.8- Anexar ambos recibos a la solicitud.

Observacion: Si el establecimiento es una Farmacia, debera hacer el pago correspondiente
a los formularios trimestrales de Sustancias Controladas y enviar el recibo al Departamento de
Sustancias Controladas (sutanciacontrolada@minsa.gob.pa).

6- Toda la documentacion debera ser recopilada junto a los recibos de pago del tramite e

identificar con el nombre del establecimiento.

Debera enviar dicha documentacion via electrénica a la oficina de la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas que le corresponda, segun la regiébn donde se ubique el
establecimiento:

v' Panama, Panama Oeste, Col6n, Darién y Guna Yala: licencias@minsa.qgob.pa

v Chiriqui y Bocas del Toro: ascott@minsa.gob.pa

v' Coclé, Herrera, Los Santos y Veraguas: orvdnfd@minsa.gob.pa

Se le notificard a la direccion electronica un acuse de recibo y si la informacion es
aceptada o rechazada para su posterior evaluacion y tramite.

Para dar seguimiento o consultas, puede comunicarse a los teléfonos:
- Sede: 512-9162 /512-9170

- Oficina Regional de Provincias Centrales: 935-0316

- Oficina Regional de Chiriqui — Bocas Del Toro: 774-7410.

Para consultas sobre los requerimientos fisicos estructurales de los establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos, los correos son los siguientes:
- Droguerias y Laboratorios: auditoriafyd@minsa.gob.pa o ebarriosg@minsa.gob.pa

- Farmacias, Agencias Distribuidoras, Establecimientos No Farmacéuticos y otros:
inspeccionesfyd@minsa.gob.pa o cchevalierm@minsa.gob.pa
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Il. Renovacién anual de Licencia de Operacion:

1- Ingresar al enlace: http://www.minsa.gob.pa/contenido/seccion-de-licencia-de-
operacion

2- Descargar la solicitud de acuerdo al tipo de establecimiento segun sea el caso

3- Imprimir la solicitud y llenar de forma legible, asi mismo debera contar con la firma del

Representante Legal, Propietario, Apoderado (en el caso que aplique), el Regente
Farmacéutico y el (los) Farmacéutico (s) de turno en caso de contar con mas de uno.

4- Anexar a la solicitud la siguiente documentacion:
4.1- Cédula o pasaporte vigente del propietario o Representante Legal y/o Apoderado
en el caso que aplique
4.2- Cédula vigente del Regente Farmacéutico y/o Farmacéuticos de turno (si aplica)
4.3- Registro Publico en caso de Sociedades Andnimas. El Registro Publico sélo tendré
validez por seis meses después de su fecha de expedicion.
4.4- En caso que el Regente Farmacéutico labore en otro establecimiento, anexar
certificacion de horario emitida por el jefe inmediato que detalle los dias y horarios de
trabajo.
4.5- Poder notariado, en caso que la solicitud sea llenada y firmada por un apoderado.
4.6- Clave de operacion (aplica solo para la Zona Libre de Colon o Panamé Pacifico)
4.7- Aviso de operacidon que sefale la actividad autorizada en la Licencia de Operacion
de Farmacia y Drogas (no aplica para Zona Libre de Colén o Panama Pacifico)
4.8- Boleta de timbres fiscales por un valor de B/. 8.00.
Nota: En el caso que el usuario desee franquear la licencia, la misma debera ser retirada
en la ventanilla de la recepcion.

5- PAGO (Sélo con tarjeta de crédito VISA o Mastercard)

5.1- Ingresar al enlace: https://clickpago.merchantprocess.net/clientv2/client/MINSA

5.2- Seleccionar Departamento de Auditoria de Calidad

5.3- Seleccione el tipo de Licencia de operacién a pagar

5.4- Colocar la siguiente informacion:
- Numero de tramite: NUmero de licencia de operacién. (Ejemplo: 8-114 F)
- Nombre del tramitador: Nombre del establecimiento farmacéutico

5.5- Colocar los datos de la tarjeta de crédito, realizar el pago e imprimir recibo

5.8- Anexar el recibo a la solicitud.

Observacion: Si el establecimiento es una Farmacia, debera hacer el pago correspondiente
a los formularios trimestrales de Sustancias Controladas y enviar el recibo al Departamento de
Sustancias Controladas (sutanciacontrolada@minsa.gob.pa).

6. Toda la documentacion debera ser recopilada junto a los recibos de pago del tramite e
identificar con el nombre del establecimiento.
Debera enviar dicha documentacion via electrénica a la oficina de la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas que le corresponda, segun la region donde se ubique el
establecimiento:
v' Panama, Panama Oeste, Colon, Darién y Guna Yala: licencias@minsa.gob.pa
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v Chiriqui y Bocas del Toro: ascott@minsa.gob.pa
v' Coclé, Herrera, Los Santos y Veraguas: orvdnfd@minsa.gob.pa

7. Se le notificara a la direccién electronica un acuse de recibo y si la informacion es
aceptada o rechazada para su posterior evaluacion y tramite.

8. Para dar seguimiento, puede comunicarse a los teléfonos:
- Sede: 512-9162 /512-9170
- Oficina Regional de Provincias Centrales: 935-0316
- Oficina Regional de Chiriqui — Bocas Del Toro: 774-7410.

Decreto 95 de 14 de Mayo de 2019

Articulo 537. Vigencia de la licencia. La licencia de operacion de los establecimientos
farmacéuticos y la inscripcion de los establecimientos no farmacéuticos tendran una
vigencia de un afo, a partir de la fecha de expedicién o inscripcién. Las solicitudes de
renovacion de la licencia de operacion y de inscripcion, segun sea el caso, deberan
presentarse un mes antes de la fecha de vencimiento.
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lll.Modificacién de Licencia de Operacion:

5-

6-

Ingresar al enlace: http://www.minsa.gob.pa/contenido/seccion-de-licencia-de-
operacion

Descargar la solicitud de acuerdo al tipo de establecimiento segun sea el caso
Imprimir la solicitud y llenar de forma legible, asi mismo debera contar con la firma del
Representante Legal, Propietario, Apoderado (en el caso que aplique), el Regente
Farmacéutico y el (los) Farmacéutico (s) de turno en caso de contar con mas de uno.
Anexar a la solicitud la documentacion,

4.1. Segun el tipo de modificaciones a realizar a la Licencia de Operacién vigente:

- Cambio de Regente: presentar carta de renuncia del regente anterior (firmada
por el representante legal o sellada por el Ministerio de Trabajo), despido (firmado
por el representante legal y regente o sellada por el Ministerio de Trabajo), accion
de personal o traslado de Regente Farmacéutico anterior.

- Cambio de Representante Legal o propietario: Fotocopia de Cédula o
Pasaporte del nuevo representante legal o propietario, copia de contrato de
compra — venta o traspaso debidamente notariados.

- Cambio de PersonaJuridica o Junta Directiva: Certificado Original de Registro
Publico o pacto social o reunién de junta de accionistas, fotocopia de cédula o
pasaporte del representante legal, apoderado.

- Aumento de actividad o cambio de ubicacion: Debe ser detallado en la
solicitud, ya que requiere inspeccion.

4.2. Adjuntar los siguientes documentos obligatorios para todas las
modificaciones a solicitar: Licencia original del establecimiento, boleta de timbres
fiscales por un valor de B/. 8.00
Nota: En el caso que el usuario desee franquear la licencia, la misma debera ser retirada
en la ventanilla de la recepcion.

PAGO (So6lo con tarjeta de crédito VISA o Mastercard)

5.1- Ingresar al enlace: https://clickpago.merchantprocess.net/clientv2/client/MINSA

5.2- Seleccionar Departamento de Auditoria de Calidad

5.3- Seleccione el tipo de cambio a solicitar

5.4- Colocar la siguiente informacion:
- Numero de tramite: NUumero de licencia de operacion. (Ejemplo: 8-114 F)
- Nombre del tramitador: Nombre del establecimiento farmacéutico

5.5- Colocar los datos de la tarjeta de crédito, realizar el pago e imprimir recibo

5.6- Anexar el recibo a la solicitud.

Toda la documentacion debera ser recopilada junto a los recibos de pago del tramite e
identificar con el nombre del establecimiento.

Debera enviar dicha documentacion via electrénica a la oficina de la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas que le corresponda, segun la region donde se ubique el
establecimiento:
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v' Panama, Panama Oeste, Colon, Darién y Guna Yala: licencias@minsa.gob.pa
v" Chiriqui y Bocas del Toro: ascott@minsa.gob.pa
v' Coclé, Herrera, Los Santos y Veraguas: orvdnfd@minsa.gob.pa

7- Se le notificard a la direccion electrénica un acuse de recibo y si la informacion es
aceptada o rechazada para su posterior evaluacion y tramite.

8- Para dar seguimiento, puede comunicarse a los teléfonos:
- Sede: 512-9162 /512-9170
- Oficina Regional de Provincias Centrales: 935-0316
- Oficina Regional de Chiriqui — Bocas Del Toro: 774-7410.

9- Para Para consultas sobre los requerimientos fisicos estructurales de los
establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos, los correos son los siguientes:
Droguerias y Laboratorios: auditoriafyd@minsa.gob.pa o ebarriosg@minsa.gob.pa

Farmacias, Agencias Distribuidoras, Establecimientos No Farmacéuticos y otros:
inspeccionesfyd@minsa.gob.pa o cchevalierm@minsa.gob.pa

Consideraciones Finales:

1- Los establecimientos farmacéuticos estatales estan exentos del pago de la tasa por
servicio.

2- La respuesta a los tramites de inicio de operacion y modificacién de licencia de
operacion tendra una duracion aproximada de 15 a 30 dias, dependiendo del
cumplimento de todos los requisitos antes sefalados.

3- No se recibirdn documentaciones incompletas, errores en los llenados, tachones
y pagos que no correspondan al tramite solicitado.
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