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

RESOLUCION N°_4 1S

De %% de jutluar  de 2021

Por la cual se establecen los requisitos para el acceso a servicios farmacéuticos,
mediante la utilizacién de maquinas automaticas expendedoras de medicamentos de
venta popular y se dictan otras disposiciones

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que
es funcién 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 obligacién de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que conforme a lo establecido en el articulo 111 de la Constitucién Politica de la
Republica de Panamd, el Estado debera desarrollar una Politica Nacional de
Medicamentos que promueva la produccion, disponibilidad, accesibilidad, calidad y
control de los medicamentos para toda la poblacion del pais.

Que la Ley 109 de 12 de noviembre de 2019, por la cual se adopta la Politica Nacional
de Medicamentos en la Republica de Panama, en cumplimiento del mandato
Constitucional, menciona como principios esenciales, rectores de la Politica Nacional de
Medicamentos, los siguientes: Los medicamentos son bienes sociales esenciales para la
recuperacion y mantenimiento de la salud y para la prevencion de las enfermedades.

Que como parte de los objetivos de la Ley 109 de 12 de noviembre de 2019, que adopta
la Politica Nacional de Medicamentos en la Republica de Panama, esta el asegurar el
acceso efectivo a los servicios farmacéuticos de calidad, para lo cual, entre otras
estrategias, se debe implementar un buen sistema de informacion y una infraestructura
de servicios accesibles geograficamente que respeten la diversidad cultural.

Que la Ley 1 del 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos y Otros Productos para la
Salud Humana”, establece el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren
productos farmacéuticos, dentro de un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y
demés productos para la salud humana, asi como informar al consumidor sobre los
efectos que producen los medicamentos para que los utilicen en forma racional y en
condiciones de seguridad, en cumplimiento con los estandares de calidad.

Que el numeral 49 del articulo 3 de la precitada Ley 1 de 2001, sefala que el
medicamento de venta popular es el producto farmacéutico cuya venta no requiere
presentacion de una receta médica, y pueden existir diferentes categorias para estos
medicamentos, asi el lugar de venta puede estar limitado a las farmacias o
establecimientos comerciales generales, segun lo establezca la Autoridad de Salud.

Que, debido al avance y desarrollo tecnolégico, se hace necesario establecer
mecanismos tendientes a lograr el acceso oportuno a medicamentos seguros, eficaces y
de calidad a la poblacién, en cumplimiento de lo que mandata la Ley 109 de 12 de
noviembre de 2019, por lo que,

RESUELVE:

PRIMERO: ESTABLECER los requisitos para el acceso a servicios farmacéuticos,
mediante la utilizaciéon de maquinas automaticas expendedoras de medicamentos de
venta popular y facilitar la accesibilidad a estos. ]
SEGUNDO: DEFINIR, para efectos del procedimiento sefialado en la :/pre'lsé"hié}\
Resolucién, que la maquina automatica expendedora es la unidad que*"penhit‘e*gl\' o\
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almacenamiento y venta al por menor al publico de medicamentos de venta popular y se
estableceran los parametros técnicos y legales para el funcionamiento de estos equipos:

1. Cada maquina automatica expendedora de medicamentos de venta popular,

funcionara con una inscripcioén otorgada por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, dedicada al almacenamiento y venta al por menor de productos
farmacéuticos clasificados como de venta popular.
Esta actividad se autorizara mediante certificado de inscripcion y sera valido por
un (1) afio, el cual debe estar colocado en la maquina, visible al pablico. Este
certificado de inscripcion debera ser renovado treinta (30) dias antes de su fecha
de expiracion.

2. El propietario o representante legal de la maquina automatica expendedora de
medicamentos llenara una solicitud de inscripcion de operacion contenida en el
Formulario de Solicitud de Inscripcidon emitido por la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, detallando la ubicacién exacta donde se colocara la precitada
magquina y adjuntara los siguientes documentos:

a. Aviso de Operacion de la persona natural o juridica, responsable de la maquina
automatica expendedora de medicamentos.

b. Certificado de inscripcién en el Registro Publico, en caso de que la responsable
de la maquina expendedora de medicamentos, sea una persona juridica.

c. Ficha técnica y manual de la maquina automatica expendedora de
medicamentos.

d. Procedimiento que establezca el mecanismo o logistica para hacer la
reposicion de los productos.

e. Contrato de arrendamiento del area en donde se ubicara la maquina
automatica expendedora de medicamentos.

3. El horario de funcionamiento de la maquina automatica expendedora de
medicamentos sera el mismo que la del lugar en donde esté ubicada y solo podra
cambiarse su ubicacién, previa solicitud y autorizaciéon conferida por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

TERCERO: ADVERTIR a los representantes legales o propietarios de las maquinas
automaticas expendedoras de medicamentos de venta popular que, para su utilizacion,
estan obligados a cumplir con las siguientes disposiciones:

1. Las maquinas automaticas expendedoras de medicamentos de venta popular no
deben estar a la intemperie ni expuestas a las inclemencias del tiempo, y deberan
estar ubicadas en un sitio que reuna las condiciones adecuadas de higiene.

2. Deben tener control de temperatura y humedad relativa, manteniendo las
condiciones indicadas por el fabricante, las cuales deben ser faciimente
verificables.

3. Un personal de la empresa debe verificar las fechas de expiracion de los productos
farmacéuticos y encargarse de retirarlos de no estar vigentes o en mal estado.

4. Los productos contenidos en la maquina automatica expendedora de
medicamentos de venta popular deben mantenerse ordenados y limpios.

5. La empresa debera brindar soporte y/o servicio técnico para garantizar el correcto
funcionamiento de la maquina y enviar un informe anual a la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas, al momento de la renovacioén del certificado de inscripcion.
El informe puede ser enviado por via electronica.

6. La empresa o propietario responsable de la maquina automatica expendedora,
solamente adquirira los productos de agencias distribuidoras, que estén
debidamente autorizadas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

CUARTO: ADVERTIR a los representantes legales o propietarios de las maquinas
automaticas expendedoras de medicamentos de venta popular que, para la utilizacion de
estas, ademas deben cumplir con las normativas establecidas en la Ley 1 de 10 de enero
de 2001 y la reglamentacion para establecimientos de venta al por menor al pablico de
medicamentos, de venta popular o que no tengan la leyenda “venta bajo recefa s

o frase similar, también conocido como de venta sin receta médica. o
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QUINTO: La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas realizara inspecciones de rutina
para verificar el cumplimiento de lo establecido en la presente Resolucion.

SEXTO: Las contravenciones a las disposiciones contenidas en la presente Resolucion,
seran sancionadas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, segun lo
contemplado en la Ley 1 del 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y Otros
Productos para la Salud Humana.

SEPTIMO: La presente Resolucion tendra una vigencia transitoria hasta la promulgacion
de las modificaciones al Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019.

OCTAVO: La presente Resoluciéon empezara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de Panama; Ley 1 de 10 de enero
de 2001, 109 de 12 de noviembre de 2019 y Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de
2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

C
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Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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