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-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

ACTA PARA LA VERIFICACI()N DE LOS REQUISITOS ESTRUCTURALES DE APERTURA
Hora de Inicio: O MODIFICACION POR CAMBIO DE UBICACION DE FARMACIA COMUNITARIA

Fecha:
No. Recibo:

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
SECCION DE INSPECCIONES

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

A) GENERALIDADES DE LA FARMACIA Y SOLICITANTE

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

No. Acta: -20___ SI/DNFD

Provincia:

Distrito:

Corregimiento:

Ubicacion:

Teléfono / Celular:

NOMBRE DE SOLICITANTE:

Propietario O / Representante Legal O

Nacionalidad:

Cédula de Identidad Personal:

Correo electrénico:

Teléfono / Celular:

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 las profesiones
de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de la aprobacién de este codigo, ninglin médico que ejerza la profesion podra ser duefio por si mismo o por interpuesta persona, accionista o
tener participacion 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 diagnostico.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
> MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
v A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

B) DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA
N

ombre:
Registro de Idoneidad:
Cédula de Identidad Personal:
Correo electrénico:
Teléfono / Celular:

C) ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DE LA FARMACIA

PREGUNTA OBSERVACION
O O Dispone de su letrero de identificacién visible al publico.
O O El establecimiento utilizara plataformas tecnoldgicas para la comercializacion de medicamentosy | Este item es de valor informativo.
otros productos para la salud humana.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pégina 2de 10



-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL —

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
SECCION DE INSPECCIONES

D) INFRAESTRUCTURA DE LA FARMACIA

Tipo de paredes: Estado:
Tipo de cielo raso: Estado:
Tipo de pisos: Estado

El ambiente externo del establecimiento presenta un riesgo minimo de cualquier contaminacion: sid/No O

De ser Si ¢Por qué?:

RECETARIO:
si NO PREGUNTA OBSERVACION
O O fluminacion
O O Mobiliario de medicamentos
- Tipo de mobiliario: Estado
O O Muebles separados de las paredes, pisos y techos.
Si NO PREGUNTA
O 00 | Anuncio visible y legible frente al recetario con la siguiente instruccion: “El usuario que adquiera un medicamento de los regulados que se venden sin receta médica lo
hace bajo su responsabilidad”. Art. 151 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001 y Art. 625 del Decreto Ejecutivo 13 del 1 de marzo de 2023.
Oa O | Anuncio visible y legible de Tabla de Promedio y Precio Minimo Unitario de la Canasta basica de Medicamentos (De Referencia y Genéricos), segiin monitoreo de precios

realizado en las principales farmacias. Resolucion No. 774 de lunes 7 de octubre de 2019. "Por medio de la cual se amplia la Canasta Basica de Medicamentos
(CABAMED) DE 40 A 153 Productos Farmacéuticos™:

O O Anuncio visible y legible frente al recetario con la siguiente informacion: “Por su salud, consulte al farmacéutico sobre el uso adecuado de los medicamentos,
especialmente los que presenta la leyenda venta bajo receta médica o frase similar”. Art. 625 del Decreto Ejecutivo 13 del 1 de marzo de 2023.

Anuncio visible de Prohibido el ingreso de animales.

O O Anuncio visible de Prohibido Fumar.

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
¥ A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

O | La farmacia cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad relativa.
O O | Cuenta con formato para el registro diario de temperatura y humedad relativa. El registro y control diario de los parametros debe ser como minimo dos veces al dia, de
preferencia en horas de la mafiana y medio dia.
Temperatura: Humedad Relativa:
O O El establecimiento cuenta con espacio que permita realizar adecuada y comodamente las labores al personal segun aspectos biopsicosocial.
Od 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 Cuenta con bario higiénico adecuado para uso del personal. Si la farmacia esta ubicada en locales comerciales o similares sera permitido el uso de estos en areas
comunes.
O [0 | Aire acondicionado para mantener las condiciones de almacenamiento.
O O Extintores contra incendios.
O [0 | Alarmas contra incendios o detector de humo.
O O Lampara de emergencia en lugares adecuados para la seguridad del personal y clientes.
O O Existe un sistema para el control de fauna nociva y documento que respalde esta.
O 0O | Area de Asesoria Farmacéutica delimitada e identificada que permita la interaccion privada entre farmaceutico y paciente.
O O | Area de Consultas bibliograficas: Fisica (0 o Electrénica [J.
O O | 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.
O O Refrigeradora para productos que requieren condiciones especiales de temperatura. (si aplica).
O O | Termometro para el refrigerador y formato de registro de temperatura. El registro y control diario de los parametros debe ser como minimo dos veces al dia, de
preferencia en horas de la mahana y medio dia. (si aplica).
O O La farmacia estructuralmente tiene relacion directa o conexién con clinica.
Valor informativo:
1. Prohibiciones: no comer, no guardar plantas, ni comida, no fumar.
2. Ley 17 de 12 de septiembre de 2014. “Que adiciona disposiciones a la Ley 1 de 2001, sobre medicamentos y otros productos para la salud humana, para prohibir la venta o
cobro de bebidas alcohdlicas en los establecimientos farmacéuticos”.
3. La informacion dada por el paciente sera manejada de manera confidencial.

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pégina 4 de 10



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
A MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
7 s ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES
—— GOBIERNO NACIONAL —

4. La venta de muestra médica al consumidor sea en establecimientos farmacéuticos o no farmacéuticos, en instalaciones de salud, en clinicas medicas publicas o privadas, es
considerada una infraccion a las normas de publicidad establecidas en la ley objeto de reglamentacion, y como tal, acarreara la sancion respectiva.

5. Las muestras médicas solo seran almacenadas en agencias distribuidoras que posean licencias de operacion vigente. Las casas farmacéuticas que deseen importar, almacenar,
manejar y distribuir las muestras médicas de sus productos deben obtener licencia de operacion como distribuidora

6. Se prohibe la aplicacién de medicamentos parenterales en la farmacia o que esta mantenga relacion directa con clinicas.

7. La farmacia desechara los empaques secundarios vacios de medicamentos y no debera guardarlos, las cajas vacias de medicamentos deben ser debidamente cortadas para
evitar practicas de incentivos monetarios por parte de las agencias distribuidoras o laboratorios fabricantes para su promocion, también aplica para cualquier otra forma de
incentivo. tampoco podran mantener material promocional visible, ni accesible al publico de medicamentos de venta bajo receta médica para evitar el uso y abuso de
medicamentos.

8. La farmacia no debe comercializar medicamentos sin registro sanitario.

9. En el establecimiento debe existir un registro cronolégico que permita documentar la limpieza en las areas de la farmacia. Estas areas deben mantenerse limpias y libres de
polvo.

E) AREA DE PRODUCTOS CONTROLADOS (CUANDO APLIQUE).

NO N/A PREGUNTA OBSERVACION
O O O | Identificada.
O O O | Delimitada.
O O O | Asegurado bajo llave u otro sistema de seguridad comprobada.
O O O | Posee un area identificada de vencidos.
O O | Independiente de otras areas.
Descripcién del lugar donde se almacenan y las medidas de seguridad:
Medidas aproximadas: Largo: Ancho: Altura:

Confeccionado: Seccion de inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pégina 5de10
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

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

si

a

NO

N/A

O

SECCION DE INSPECCIONES

— GOBIERNO NACIONAL —

PREGUNTA

Esta identificada y delimitada.

OBSERVACION

O

O

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

En el area de almacenamiento debe existir 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 devolucién). Se almacenaran las existencias utilizando los sistemas FIFO (primero que entra que sale) o FEFO (primero que expira
primero que sale).

O

O

O

Higrotermometro y formato de registro de temperatura y humedad relativa.

Limpio y ordenado.

lluminacién.

Los productos farmacéuticos se almacenan sobre anaqueles, racks, tarimas u otros.
Manteniendo suficiente distancia de paredes, piso y techo.

Las condiciones de paredes, piso y techo deben ser adecuadas para evitar posible contaminacion
de los medicamentos.

Cuenta con 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).

Extintores contra incendios.

Alarmas contra incendios o detector de humo.

Luces de emergencia.

Existe un sistema para el control de fauna nociva y documento que respalde esta.

Area de productos devueltos y vencidos identificada, delimitada y asegurada.

O o o o o g o g 0O 0O o

o ol g ol o g g g o O o

O O o o o o o O 0 O o

Area de productos controlados, delimitada y asegurada bajo llave.

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
x MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

¥ ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD e ENTISEE teio IES
—— GOBIERNO NACIONAL —

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

Si NO NA PREGUNTA OBSERVACION

Separado.

Cuenta con ventilacién adecuada que evite la exposicion a los vapores.

Extintores contra incendios.

Alarmas contra incendios o detector de humo.

Lampara de emergencia en lugares adecuados para la seguridad del personal.

O] g O] Ol aj O
O] O] O] O] g O
O O g O O O

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

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pégina 7 de 10



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
X MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITOR[A DE CALIDAD A .
¥ ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD et S R
—— GOBIERNO NACIONAL —

OBSERVACIONES GENERALES:
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

*
-! MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

— GOBIERNO NACIONAL —

Hora de Inicio:
Fecha:
No. Recibo:

SECCION DE INSPECCIONES

ACTA PARA LA VERIFICACION DE LOS REQUISITOS ESTRUCTURALES DE APERTURA
O MODIFICACION POR CAMBIO DE UBICACION DE AGENCIA DISTRIBUIDORA

TIPO DE INSPECCION: APERTURA OO / CAMBIO DE UBICACION O
GENERALIDADES DEL ESTABLECIMIENTO Y SOLICITANTE

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

No. Acta: -20___ SI/DAC

Provincia:

Distrito:

Corregimiento:

Teléfono / Celular:

NOMBRE DE SOLICITANTE:

Propietario OO / Representante Legal O

Nacionalidad:

Cédula de ldentidad Personal:

Correo electrénico:

Teléfono / Celular:

Profesion:

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. Cédigo Sanitario de la Republica de Panama. (G.0. 10467 de 6 de diciembre de 1947). Articulo 200. Prohibase ejercer conjuntamente las profesiones
de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de la aprobacion de este cédigo, ningin médico que ejerza la profesion podra ser duefio por si mismo o por interpuesta persona, accionista o
tener participacion 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 diagnostico.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

S SRIERNEINACIGNA = SECCION DE INSPECCIONES

DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA
Nombre:

Registro de |doneidad:

Cédula de ldentidad Personal:

Correo electrénico:

Teléfono / Celular:

¢ El Regente Farmacéutico realiza otras funciones del dentro de la empresa? SiOd No O

< CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DEL ESTABLECIMIENTO
REQUISITO

EVALUACION

OBSERVACION

¢ El local esta ubicado en area residencial?
Esta prohibido operar en unifamiliares habitadas o en areas no clasificadas para la actividad comercial o areas residenciales

Si

NO

N/A

¢ Existe letrero visible que identifique la empresa?

O

a

O

Cuenta con area separada para la conservacion y consumo de alimentos.

< AREA DE RECEPCION DE PRODUCTOS

REQUISITO

Aseada.

EVALUACION

Si

NO

OBSERVACION
N/A BS

Delimitada.

Identificada.

Separada. (cuando sea posible)

Ordenada.

Dispone de estructuras en esta area (Tarimas, mesa de trabajo).

Esta esta area protegida de las inclemencias del tiempo

Existe rampa para carga y descarga (cuando sea necesario)

gaojo|jojo|o|o

g(o|o|o|jo|ja(o|o

o|g|a(ojojo|jo|o

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
L. MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ,
- z ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD e eI LEINSEESCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

< AREA DE ALMACENAMIENTO

EVALUACION :
REQUISITO si NO NA OBSERVACION
Aseada. O 0 O
Claramente identificada. O O O
Delimitada. O O O
Ordenada. O O |
Seca O O O

Tamano aproximado del Depasito:

La capacidad del area es suficiente para almacenar productos, manejo adecuado de productos y circulacion del personal (de ser
negativa la respuesta, indicar motivo).
SON ADECUADAS LAS CONDICIONES:

Piso.

Techo.

Paredes.

[luminacién.

Luces de emergencia.

Ventilacion.

Suministro eléctrico.

Sin incidencia de luz solar en forma directa sobre los medicamentos.

Extintores Vigentes.

ojogo|joo|o|o

gjo|ajo|jgo(ga|o|a

go|jo|g|oyjoiojo

DISPONEN DE SUFICIENTE EQUIPO PARA EL CONTROL DE INCENDIOS:

Alarma.

Detectores de humo.

Ofros.

Existe sefalizacion de rutas de evacuacion en caso de siniestros.

Existe salida de emergencia identificada del local.

gg|ojo|o|o

gooo|o|b

go|jo(a|o|o

Confeccionado: Seccién de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
X MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )

" ; ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCIDN DE INSPECCIONES

— GOBIERNO NACIONAL —

DISPONE DE ESTRUCTURAS DONDE ALMACENAN LOS PRODUCTOS:

Anaqueles.

Estantes.
Tablillas.
Tarimas.

Otros:

Son adecuadas, suficientes e identificadas estas estructuras.

Los muebles son colocados manteniendo un pie de distancia de las paredes y del techo.

a|o|o|jgojajo|jo|o
Oo|jo|jgjog|o|o
go|joa|jojo/o|d

Cuenta con area de desperdicios.

CONDICIONES GENERALES:
El area de almacenamiento esta libre de polvo.

Existe un sistema para monitorear la temperatura y humedad relativa de acuerdo con las especificaciones de almacenamiento del
fabricante.
Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area

d
O
a

O
O
O

Temperatura: Humedad Relativa:
Se mantiene registro. 0

d
O

Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al dia.
Es adecuada la temperatura de almacenamiento de los productos alli almacenados (verifique).

Existe letrero visible que identifique los rangos de temperatura y humedad.

Existe un sistema para el control de fauna nociva.

a(ooio
gojo|g

o|oajo

Existe flujo légico de operaciones

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Péagina 4 de 11



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ]
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

L GOBIERNG NACIONAL — SECCION DE INSPECCIONES

< AREA PARA PRODUCTOS DEVUELTOS Y VENCIDOS.

EVALUACION :
REQUISITO i NO NA OBSERVACION
Delimitada. O O O
Identificada. O O O
Las condiciones del area pueden afectar los productos devueltos. O O O

< AREA PARA PRODUCTOS RETIRADOS DEL MERCADO.
EVALUACION
Si NO NA

OBSERVACION

REQUISITO

Delimitada.

Identificada.

Separados en un area segura e identificada

a|gajo|o
ojojga|o

g(o/go|o

En el area existen condiciones que pueden afectar los productos.

Valor informativo:

Todo producto retirado debe almacenarse en un area de acceso restringido, delimitada e identificada hasta determinar su condicién. Posteriormente debe notificar a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas del procedimiento de disposicién final a realizar. Articulo 431 del Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023.

< AREA DE DESPACHO DE PRODUCTOS

EVALUACION

REQUISITO OBSERVACION

SI NO NA

Aseada.

Delimitada.

Identificada.

Separada (cuando sea posible).

Dispone de estructuras en esta area (Tarimas, mesa de trabajo).

Esta esta area protegida de las inclemencias del tiempo.

gojgo|gajo/g|o
O|ojo|a|jojga|o
Og|ooo|jo|o

Existe rampa para carga y descarga (cuando sea necesario)

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pagina 5 de 11



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A
- i ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECGION DE INSPECCIONES
—— GOBIERNO NACIONAL —

% AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO

EVALUACION -
REQUISITO si NO NIA OBSERVACION
Delimitada. O O O
Aseada O O O
Identificada. O O 0
Limpia O O O
Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area. 0 O O
Temperatura:
Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al dia.
Cuentan con el equipo necesario para la conservacion de la temperatura de este tipo de productos. O O O
Cuentan. cpn el areay los mgteriales apropiados pe.lra la preparacion de pedidos que requieran cadena de frio, para asegurar que 0 0 o
las condiciones seas mantenidas en periodos definidos.
Se mantiene registro. O 0 O
El area de almacenamiento con temperatura controlada posee sistema de alarma. O O O
Codificacion de ubicacion de almacén:

< AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VOLATILES

EVALUACION ;

REQUISITO si NO NA OBSERVACION
Aseada.
Delimitada.
Separada.
Ordenada.

Cuenta con kit de derrame.

Cuenta con control de incendio.

g(ojoajo|jgo(o
o|j0ojo|jojaljo
oojoo|g(o|ao

Cuenta con adecuada ventilacion, que impida la concentracion de olores.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pagina 6 de 11



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
x MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A
] A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

< AREA DE ALMACENAMIENTO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE SALUD PUBLICA.

EVALUACION ;
REQUISITO si NO NA OBSERVACION
Aseada. O O O
Delimitada. O O O
Separada. O O O
Ordenada. O O O

< AREA DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

EVALUACION ;
REQUISITO si NO NIA OBSERVACION
Aseada. O O O
Delimitada. O | O
Separada. O O O
Ordenada. O O O

< AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS SUJETOS A CONTROL (CUANDO APLIQUE)

EVALUACION
Si NO NA

(] d a
(] | a
O O |
a a O
(| O O
a a O
a O ad
d O O
(| O O

REQUISITO OBSERVACION

Cuentan con area para el almacenamiento de productos sujetos a control
Aseada.

Asegurada (llave y/o candado).

Delimitada.

|dentificada.

Independiente de otras areas.

lluminacioén y Ventilacion.

Posee un area identificada de vencidos.

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

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pégina 7de 1l



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ]
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

R ERRIONACIENA] — SECCION DE INSPECCIONES

Temperatura: Humedad Relativa:
Se mantiene registro. O | O

Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al dia.
Responsable del Area:
Describa el lugar donde se almacenan y las medidas de seguridad:

< PROCEDIMIENTOS.

La documentacion integral que maneja el establecimiento farmacéutico forma parte del sistema de calidad y debe mantenerse en archivos fisicos o digitales dentro del establecimiento y
permanecer en custodia. Los establecimientos farmacéuticos que se dediquen al almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos y otros productos para la 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 preventivo del local, retiro, devolucién y disposicion final de
productos o materia prima del mercado, control de fauna nociva y otros. Articulo 401 del Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023.
NOMBRE: j FIRMA: CARGO:

A) TRANSPORTE

EVALUACION

REQUISITO OBSERVACION

SI NO NA

Existe transporte para el traslado de los productos.

El transporte cuenta con controles y registro de Temperatura y Humedad relativa.

Se mantienen registros.
El transporte mantiene los productos protegidos de la luz.

Los productos que requieren cadena de frio se trasladan en vehiculos o envases que permiten mantener la temperatura requerida.

En los vehiculos de transporte de los medicamentos y otros productos para la salud humana, los mismos se colocan sobre tarimas u otro mobiliario
similar que brinde proteccién dentro de los vehiculos.
En caso de tercerizacion del transporte presenta contrato con la empresa que brindara el servicio.

El transporte esta identificado con el nombre de la empresa con licencia de operacion vigente ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Si
es tercerizado se permite coloque un letrero removible o un acrilico (colocar en la parte de enfrente del vidrio o similar).

o (O] Oo|(oocajo|o
o (0o o |ggjooyo
o (o o|oojoaio
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
5 MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

Y A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES

— GOBIERNO NACIONAL —

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 o o |lo
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.

Deben existir procedimientos escritos para el funcionamiento y el mantenimiento de todos los vehiculos y equipos utilizados en el proceso de distribucion. Articulo 445 del Decreto

Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023.
El equipo utilizado para vigilar la temperatura durante el transporte en vehiculos o en contenedores debe someterse a mantenimiento y calibrarse periddicamente, al menos una vez al afio.

Siempre que sea posible, deben utilizarse vehiculos y equipos especificos para medicamentos. Articulo 446 del Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023.

Nombre: Firma: Cargo:

Pagina 9 de 11
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ﬁ- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
L MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
] A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPEGCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

OBSERVACIONES GENERALES:

OBSERVACION:
El Acta original se mantendra en el expediente del establecimiento que permanece en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas y se hace entrega de una copia al firmante de esta acta, al
finalizar la inspeccion.

COMO PARTE DE LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA LICENCIA DE OPERACION, LAS DESVIACIONES OBSERVADAS EN LA INSPECCION, DEBERAN SER SUBSANADAS
EN UN TERMINO NO MAYOR A 20 DiAS, DENTRO DE LOS CUALES DEBEN NOTIFICAR A LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS. PARA REALIZAR LA INSPECCION
DEFINITIVA.

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pagina 10 de 11
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
2 MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

— GOBIERNO NACIONAL — SECCION DE INSPECCIONES

ACTA DE VERIFICACION - VIGILANCIA OPERATIVA A FARMACIA

Hora de Inicio: No. Acta: -20 SI/DAC
Fecha: T

TIPO DE ESTABLECIMIENTO: FARMACIA HOSPITALARIA [0/ FARMACIA COMUNITARIA O

A) GENERALIDADES DE LA FARMACIA Y REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

Provincia:

Distrito:

Corregimiento:

Ubicacion:

Teléfono / Celular:

Numero de Licencia de Operacion:

Vigente Desde: Vigente Hasta:

Nombre del Representante Legal o Propietario:

Cédula de Identidad Personal:

Correo electrénico:

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. Prohibese ejercer conjuntamente las
profesiones de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de la aprobacion de este codigo, ninguin médico que ejerza la profesion podra ser duefio por si mismo o por interpuesta persona,
accionista o tener participacion 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 diagndstico.

Pagina 1 de 12
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
] . ) MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ]
Rli,lég;ﬁ SO?JECE,‘:J',:I LAE A DE SALUD Egzé%ﬁcggliﬁr;;gg glgilggceuncos Y NO FARMACEUTICO
B) DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA, FARMACEUTICO DE TURNO Y TECNICO EN FARMACIA.
Nombre:
Registro de Idoneidad:

Correo electronico:

Horario declarado en la Licencia de Operacion:
Teléfono / Celular:

Cuenta con Farmacéutico de Turno: SiO No O
Horario declarado en la Licencia de Operacion:
Cuenta con Personal (Técnico en Farmacia): ‘ SiO No O
Nombre de Técnico en Farmacia: | | Registro:
OBSERVACION
En el expediente personal de cada colaborador de la farmacia se incluye la Sig No O
idoneidad y evidencia de capacitacion:
Los farmacéuticos y técnicos en farmacia portan visiblemente el carnet con su Sid No O
numero de idoneidad que los acredite como personal idéneo para la atencion
farmacéutica:

C) ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DE LA FARMACIA

Sl NO PREGUNTA OBSERVACION

O Dispone de su letrero de identificacion visible al publico.

O O El establecimiento utiliza plataformas tecnolégicas para la comercializacién de medicamentos de Este item es de valor informativo.
venta sin prescripcion médica y otros productos para la salud humana.
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D) INFRAESTRUCTURA DE LA FARMACIA
Estado:

Tipo de paredes:

Tipo de cielo raso: Estado:

Tipo de pisos: Esiade

El ambiente externo del establecimiento presenta un riesgo minimo de cualquier contaminacion: Si 00/ NO O

De ser SI 4Por qué?:

RECETARIO:

Si NO PREGUNTA OBSERVACION

O O lluminacién

O O Mobiliario de medicamentos

- Tipo de mobiliario: Estado

O O Muebles separados de las paredes, pisos y techos.

si NO PREGUNTA

O O | Anuncio visible y legible frente al recetario con la siguiente instruccion: “El usuario que adquiera un medicamento de los regulados que se venden sin receta médica lo hace
bajo su responsabilidad”. Art. 151 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001 y Art. 625 del Decreto Ejecutivo 13 del 1 de marzo de 2023.

O O | Anuncio visible y legible de Tabla de Promedio y Precio Minimo Unitario de la Canasta basica de Medicamentos (De Referencia y Genéricos), segin monitoreo de precios
realizado en las principales farmacias. Resolucion No. 774 de lunes 7 de octubre de 2019. "Por medio de la cual se amplia la Canasta Basica de Medicamentos (CABAMED)
DE 40 A 153 Productos Farmacéuticos":

O O | Anuncio visible y legible frente al recetario con la siguiente informacion: “Por su salud, consulte al farmacéutico sobre el uso adecuado de los medicamentos, especialmente
los que presenta la leyenda venta bajo receta médica o frase similar”. Art. 625 del Decreto Ejecutivo 13 del 1 de marzo de 2023.
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SECCION DE INSPECCIONES

Od O | Anuncio visible de Prohibido el ingreso de animales.
O O | Anuncio visible de Prohibido Fumar.
O O La farmacia cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad relativa.
Od [ Cuenta con formato para el registro diario de temperatura y humedad relativa. El registro y control diario de los parametros debe ser como minimo dos veces al dia, de
preferencia en horas de la mafiana y medio dia.
Temperatura: Humedad Relativa:
O O El establecimiento cuenta con espacio que permita realizar adecuada y comodamente las labores al personal segun aspectos biopsicosocial.
O 00 | 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 d Cuenta con bafio higiénico adecuado para uso del personal. Si la farmacia esté ubicada en locales comerciales o similares sera permitido el uso de estos en areas comunes.
O | Aire acondicionado para mantener las condiciones de almacenamiento.
O O Extintores contra incendios.
O O Alarmas contra incendios o detector de humo.
O O Lampara de emergencia en lugares adecuados para la seguridad del personal y clientes.
d O Existe un sistema para el control de fauna nociva y documento que respalde esta.
O O Area de Asesoria Farmacéutica delimitada e identificada que permita la interaccion privada entre farmaceéutico y paciente.
O O | Area de Consultas bibliogréaficas: Fisica [J o Electrénica [X.
O O 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.
O O Refrigeradora para productos que requieren condiciones especiales de temperatura. (si aplica).
O O | Termémetro para el refrigerador y formato de registro de temperatura. El registro y control diario de los parametros debe ser como minimo dos veces al dia, de preferencia
en horas de la mafiana y medio dia. (si aplica).
O O La farmacia estructuralmente tiene relacién directa o conexion con clinica.
Valor informativo:
1. Prohibiciones: no comer, no guardar plantas, ni comida, no fumar.
2. Ley 17 de 12 de septiembre de 2014. “Que adiciona disposiciones a la Ley 1 de 2001, sobre medicamentos y otros productos para la salud humana, para prohibir la venta o cobro de
bebidas alcohdlicas en los establecimientos farmacéuticos”.
3. La informacion dada por el paciente sera manejada de manera confidencial.
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4. La venta de muestra médica al consumidor sea en establecimientos farmacéuticos o no farmacéuticos, en instalaciones de salud, en clinicas medicas publicas o privadas, es
considerada una infraccién a las normas de publicidad establecidas en la ley objeto de reglamentacién, y como tal, acarreara la sancion respectiva.

5. Las muestras médicas solo seran almacenadas en agencias distribuidoras que posean licencias de operacion vigente. Las casas farmacéuticas que deseen importar, almacenar,

manejar y distribuir las muestras médicas de sus productos deben obtener licencia de operacion como distribuidora

Se prohibe la aplicacién de medicamentos parenterales en la farmacia o que esta mantenga relacion directa con clinicas.

7. Lafarmacia desechara los empaques secundarios vacios de medicamentos y no debera guardarlos, las cajas vacias de medicamentos deben ser debidamente cortadas para evitar
practicas de incentivos monetarios por parte de las agencias distribuidoras o laboratorios fabricantes para su promocion, también aplica para cualquier otra forma de incentivo.
tampoco podran mantener material promocional visible, ni accesible al publico de medicamentos de venta bajo receta médica para evitar el uso y abuso de medicamentos.

8. La farmacia no debe comercializar medicamentos sin registro sanitario.

o

REGISTRO DE MOVIMIENTO DE EXISTENCIA

PREGUNTA OBSERVACION
O O O Se encuentra el Libro Récord en el establecimiento a disposicion del
inspector
O O O El establecimiento cuenta con Libro Récord numerado y foliado por la DNFD

Libro Récord para el registro de recetas corrientes estd al dia hasta

el
O O Esta anotada las recetas corriente y Antibiéticos dispensadas en este libro
O O O Todas las recetas se encuentran archivadas en orden cronolégico, mensual
o trimestral
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E) AREA DE PRODUCTOS CONTROLADOS (CUANDO APLIQUE).

si N/A PREGUNTA OBSERVACION

O O O |dentificada.

O O O Limpia.

O O O Delimitada.

O O O Esta area permanece bajo llave y la misma esta bajo la responsabilidad del Regente Farmacéutico.
O O O Posee un area identificada de vencidos.

O [T} O Independiente de otras areas.

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

O (O | Todas las sustancias controladas estan colocadas en el area destinada para tal fin.

REGISTRO DE MOVIMIENTO DE EXISTENCIA DE SUTANCIAS CONTROLADAS

[\[0) N/A PREGUNTA OBSERVACION

O O [0 | Se mantiene un registro para el manejo de las sustancias controladas.
[1 Registro en libro

O Sistema automatizado

O O 00 | Se encuentra el Libro autorizado para el registro del movimiento de inventario en el establecimiento a disposicion del inspector
O O 0 | Libro récord para el registro de recetas esta actualizado
O O O | Se lleva un registro de las sustancias controladas que se van a destruir.
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O 0 O Todas las recetas se encuentran archivadas en orden cronoldgico, mensual o trimestral

O O Mantiene el sistema automatizado para los registros de sustancias controladas cumpliendo con toda la informacion (con excepcion de la
firma del regente farmacéutico).

O O O Durante la inspeccion se observan vales de sustancias controladas, estos se encuentran o estan totalmente en blanco, pero firmados
por el regente.

O O O | Las cantidades fisicas de las sustancias controladas que se encuentran en el establecimiento en comparacién con los registros (libros
o sistemas automatizados), coinciden.

O O O | Las sustancias controladas que se encuentran almacenadas poseen registro sanitario o en situaciones excepcionales han sido
autorizadas por DNFD.

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

Si NO PREGUNTA OBSERVACION

O O O | Estaidentificada y delimitada.

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

O | O En el area de almacenamiento existe un sistema de inventario que permite determinar la vigencia
de los medicamentos de tal forma que puedan abastecer o retirar los mismos entiempo oportuno
(de acuerdo con las politicas de devolucién). Sistemas FIFO (primero que entra que sale) o FEFO
(primero que expira primero que sale).

O O m| Higrotermometro y registro de temperatura y humedad relativa. El registro y control de los
parametros debe ser como minimo tres veces al dia.

O ] [} Limpia y ordenado.

O O O lluminacion.
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O O O Los productos farmacéuticos se almacenan sobre anaqueles, racks, tarimas u otros. Manteniendo
suficiente distancia de paredes, piso y techo.

O O O Las condiciones de paredes, piso y techo deben ser adecuadas para evitar posible contaminacion
de los medicamentos.

O O O Cuenta con cortina de aire a la entrada del almacén para evitar posible contaminacién de los
medicamentos (Apliquese cuando el almacén esté fuera de las instalaciones de la farmacia).

O O O Extintores contra incendios (vigentes).

O O O Alarmas contra incendios o detector de humo.

O O O Luces de emergencia.

O O | Existe un sistema para el control de fauna nociva.

O i 0 | Area de productos devueltos y vencidos identificada, delimitada y asegurada.

O O 0 | Area de productos controlados, delimitada y asegurada bajo llave.

O O O El 4rea de almacenamiento cuenta con procedimientos estandares de operacion para los procesos
gue se desarrollan en el almacén.

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

si

NO

N/A

PREGUNTA

Separado.

OBSERVACION

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

Extintores contra incendios.

Alarmas contra incendios o detector de humo.

Lampara de emergencia en lugares adecuados para la seguridad del personal.

o o g o gl 4

a O] O] g o o

O O O o g O

Cuenta con Kit de emergencia para el manejo de sustancias peligrosas o corrosivas.
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OBSERVACIONES GENERALES:
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A
e X ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECEIUN DEMNSRECCIGNES
— GOBIERNO NACIONAL —

ACTA DE VERIFICACION - VIGILANCIA OPERATIVA
AGENCIA DISTRIBUIDORA

Hora de Inicio: No. Acta: -20___ SI/DAC
Fecha:

TIPO DE INSPECCION: VIGILANCIA OPERATIVA A AGENCIA DISTRIBUIDORA O

4 RA DAL ) AL U 0 A
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:
Provincia:

Distrito:
Corregimiento:
Ubicacion:
Teléfono / Celular:

Namero de Licencia de Operacion:
Vigente Desde: | Vigente Hasta: |

Nombre del Representante Legal o Propietario: \
Cédula de Identidad Personal:
Correo electrénico:
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. Prohibese ejercer conjuntamente las
profesiones de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de la aprobacion de este codigo, ningtin médico que ejerza la profesion podra ser duefio por si mismo o por interpuesta persona,
accionista o tener participacion 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 diagnéstico.
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B) DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA.

Nombre:

Registro de Idoneidad:

Cédula de Identidad Personal:

Correo electrénico:

Se encontraba presente al momento de la inspeccion. Si O No O

¢ El Regente Farmacéutico realiza otras funciones del siOd No O
dentro de la empresa?

Horario declarado en la Licencia de Operacion:

Teléfono / Celular: |

C) CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DEL ESTABLECIMIENTO
REQUISITO

¢ El local esta ubicado en area residencial?

EVALUACION

NO

N/A

OBSERVACION

Esta prohibido operar en unifamiliares habitadas o en areas no clasificadas para la actividad comercial o areas O O O
residenciales

¢ Existe letrero visible que identifique al establecimiento? O O O
Cuenta con area separada para la conservacion y consumo de alimentos. O O O

D) AREA DE RECEPCION DE PRODUCTOS
REQUISITO

Existe el area de recepcion de productos

EVALUACION

Si

\[0)

N/A

OBSERVACION

Aseada.

Delimitada.

Identificada.

Separada (cuando sea posible)

Ordenada.

Dispone de estructuras en esta area (Tarimas, mesa de trabajo).

gojoajo|a

g(g|o(o|jo|o

gjooa|o|o
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Esta esta area protegida de las inclemencias del tiempo. O O O

Existe rampa para carga y descarga (cuando sea necesario). O O O

E) AREA DE ALMACENAMIENTO

EVALUACION

VACIC
S TR SR TR OBSER ON

REQUISITO

Aseada. a O O
Identificada. O a O
Delimitada. O O O
Ordenada. O O a
Seca.

Tamafo aproximado del Deposito:
La capacidad del area es suficiente para almacenar productos, manejo adecuado de productos y circulacion del personal (de ser

negativa la respuesta, indicar motivo).
SON ADECUADAS LAS CONDICIONES:

O
O
]

Piso. O O O
Techo. a O O
Paredes. O O O
[luminacién. O O a
Luces de emergencia. O O |
Suministro eléctrico. O O O
Ventilacién O O O
DISPONEN DE SUFICIENTE EQUIPO PARA EL CONTROL DE INCENDIOS:

Alarma.

Detectores de humo.

Extintores Vigentes.
Otros.
Existe sefalizacion de rutas de evacuacion en caso de siniestros.

oojojojo|o
a|ojoja|o|o
go|jo|ga|o|o

Existe salida de emergencia identificada del local.

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pégina 3 de 14



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
= MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

¥ A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SEeEIoN LENC EEC EIBNES
— GOBIERNO NACIONAL —

DISPONE DE ESTRUCTURAS DONDE ALMACENAN LOS PRODUCTOS:

Anaqueles. O O O
Estantes. O O O
Tablillas. | O |
Tarimas. O O O
Otros: O O d
Son adecuadas, suficientes e identificadas estas estructuras. 0O O O
Los muebles son colocados manteniendo un pie de distancia de las paredes y del techo. O O O
Cuenta con area de desperdicios. ] O ]
CONDICIONES GENERALES:
El area de almacenamiento esta libre de polvo. O | O
Existe un sistema para monitorear la temperatura y humedad relativa de acuerdo con las especificaciones de almacenamiento del O 0 a
fabricante.
Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area O O O
Temperatura: Humedad Relativa:
Se mantiene registro. O O O
I(;?S registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al 0 0 0
ia.
Es adecuada la temperatura de almacenamiento de los productos alli almacenados (verifique). O O O
Existe letrero visible que identifique los rangos de temperatura y humedad. O | O
Existe un sistema para el control de fauna nociva 0 O O
Existe flujo l6gico de operaciones O O O
Disponen de un sistema interno de codificacion que permita la localizacion de los productos en el mercado. | O O

Confeccionado: Seccion de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMAGIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ]
- X ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

F) AREA PARA PRODUCTOS DEVUELTOS Y VENCIDOS.

EVALUACION -
REQUISITO - NO N/A OBSERVACION
Delimitada. O O O
Identificada. O O d
Las condiciones del area pueden afectar los productos devueltos. O O O

G) AREA PARA PRODUCTOS RETIRADOS DEL MERCADO.

EVALUACION A
REQUISITO Si NO N/A OBSERVACION
Delimitada. O O O
Identificada. O d |

Separados en un area segura
En el area existen condiciones que pueden afectar los productos. O O O

H) AREA DE DESPACHO DE PRODUCTOS

EVALUACION Z
REQUISITO Si NO N/A OBSERVACION
Aseada.
Delimitada.
Identificada.

Separada (cuando sea posible).

Dispone de estructuras en esta area (Tarimas, mesa de trabajo).

Esta esta area protegida de las inclemencias del tiempo.

g|o|jgo|ojo|ja(o
ojojgajoojo
g(o|go(gjo|a(o

Existe rampa para carga y descarga (cuando sea necesario)
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
X MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A
¥ A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPEGCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

) AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO (CUANDO APLIQUE).

REQUISITO

EVALUACION

OBSERVACION

Aseada.

|

NO

N/A

Delimitada.

Identificada.

Limpia

Se mantiene monitoreo de la temperatura de esta area.

o|[o|joiga|o

gojog|t

o|ja(a|g|d

Temperatura:

Los registros de temperatura deben ser verificados por personal responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al
dia.

O

Cuentan con el equipo necesario para la conservacion de la temperatura de este tipo de productos.

a

Cuentan con el area y los materiales apropiados para la preparacién de pedidos que requieran cadena de frio, para asegurar que
las condiciones seas mantenidas en periodos definidos.

Se mantiene registro.

El area de almacenamiento con temperatura controlada posee sistema de alarma.

Codificacioén interna de ubicacion en el almacén:

J) AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VOLATILES (CUANDO APLIQUE).

EVALUACION .

REQUISITO Si NO N/A OBSERVACION
Aseada.
Delimitada.
Separada.
Ordenada.

Cuenta con kit de derrame.

Cuenta con control de incendio.

Cuenta con adecuada ventilacién, que impida la concentracién de olores.

go|o|g|og|o

ga|go|o|o|jo|o

gooa|go|o|a
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
x MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
¥ A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES
~— GOBIERNO NACIONAL —

K) AREA DE ALMACENAMIENTO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE SALUD PUBLICA (CUANDO APLIQUE).

EVALUACION :
REQUISITO Si NO N/A OBSERVACION
Aseada. O O O
Delimitada. O O O
Separada. O O O
Ordenada. O O O
Cadificacion interna de ubicacion en el aimacén: 0 0] 0

Se cumple la prohibicion de almacenar en conjunto con medicamentos.

L) AREA DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA (CUANDO APLIQUE).

EVALUACION :
REQUISITO Si NO N/A OBSERVACION
Aseada. O O U
Delimitada. O O 0
Separada. O O |
Ordenada. O O O
Codificacion interna de ubicacion en el almacén:

N) AREA DE PRODUCTOS CONTROLADOS (CUANDO APLIQUE).

Si NO N/A PREGUNTA OBSERVACION

O | O Identificada.

O O O Limpia.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Pégina 7 de 14



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
: MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

¥ ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCTAN DE INSPECCIONES
—— GOBIERNO NACIONAL —

O O Delimitada.

O O 0 | Esta area permanece bajo llave y la misma esta bajo la responsabilidad
del Regente Farmacéutico.

O O O Posee un area identificada de vencidos.

O O [} Independiente de otras areas.

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

O O O Todas las sustancias controladas estan colocadas en el drea destinada
para tal fin.

REGISTRO DE MOVIMIENTO DE EXISTENCIA DE SUTANCIAS CONTROLADAS

PREGUNTA OBSERVACION

O ] O | Se mantiene un registro para el manejo de las sustancias controladas.

] Registro en libro
O Sistema automatizado

Se encuentra el Libro autorizado para el registro del movimiento de inventario
en el establecimiento a disposicién del inspector
Libro récord para el registro de recetas esta actualizado

Se lleva un registro de las sustancias controladas que se van a destruir.

Todas las recetas se encuentran archivadas en orden cronolégico, mensual o
trimestral

Mantiene el sistema automatizado para los registros de sustancias
controladas cumpliendo con toda la informacién (con excepcion de la firma del
regente farmacéutico).

ol ol a o d
a|f gl ol gl o
o al oy gl a
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ]
] A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SEGCION DE INSPEGCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

O O 0 | Durante la inspeccion se observan vales de sustancias controladas, estos
se encuentran o estan totalmente en blanco, pero firmados por el regente.

O O O | Las cantidades fisicas de las sustancias controladas que se encuentran en
el establecimiento en comparaciéon con los registros (libros o sistemas
automatizados), coinciden.

O O O | Las sustancias controladas que se encuentran almacenadas poseen
registro sanitario o en situaciones excepcionales han sido autorizadas por
DNFD.

O) PROCEDIMIENTOS.

EVALUACION :
REQUISITO Si NO N/A OBSERVACION
Cuenta con Manual de Cargos y Funciones. n 0 i
Cuenta con Organigrama. ] | O
Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de recepcién de producto. O O O
Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de despacho de producto. | O O
Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de manejo de productos de cadena de frio
(cuando aplique). O O O
Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de transporte. O O O
Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de mantenimiento preventivo del local. O O O
Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de retiro de producto. O O O
Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de devolucién de producto. O O O
CL.Jenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de disposicién final de productos o materia EI - O
prima del mercado.
Cuenta con Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados y correspondientes registros de control de fauna nociva. O 0 O
Otros Procedimientos y sus correspondientes registros:

Confeccionado: Seccidn de Inspecciones y Coordinaciones Regionales/2023 Péagina 9 de 14
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: MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A
] A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECEION DEINSEECGIBNES
— GOBIERNO NACIONAL —

P) TRANSPORTE

EVALUACION

REQUISITO OBSERVACION

SI NO NA

Existe transporte para el traslado de los productos.

El transporte cuenta con controles y registro de Temperatura y Humedad relativa.

Se mantienen registros.

El transporte mantiene los productos protegidos de la luz.

Los productos que requieren cadena de frio se trasladan en vehiculos o envases que permiten mantener la temperatura requerida.

En los vehiculos de transporte de los medicamentos y otros productos para la salud humana, los mismos se colocan sobre tarimas u otro
mobiliario similar que brinde proteccién dentro de los vehiculos.
En caso de tercerizacion del transporte presenta contrato con la empresa que brindara el servicio.

El transporte esta identificado con el nombre de la empresa con licencia de operacién vigente ante la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas. Si es tercerizado se permite cologue un letrero removible o un acrilico (colocar en la parte de enfrente del vidrio o similar).

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 los transportistas de las condiciones de transporte. El contratante debe verificar que el mismo O | O
cumpla con los requisitos establecidos en el presente reglamento.

Deben existir procedimientos escritos para el funcionamiento y el mantenimiento de todos los vehiculos y equipos utilizados en el proceso de distribucion. Articulo 445 del Decreto
Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023.

El equipo utilizado para vigilar la temperatura durante el transporte en vehiculos o en contenedores debe someterse a mantenimiento y calibrarse periédicamente, al menos una vez al
afio. Siempre que sea posible, deben utilizarse vehiculos y equipos especificos para medicamentos. Articulo 446 del Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023.

O (o o0 |gjoaja|a
O |dl o (ojojga|o|o

o (aj o|(ojglajojg

Nombre: Firma: Cargo:
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i- D!IRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
£ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

1 A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD N DENNCF EECIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

OBSERVACIONES GENERALES:

OBSERVACION:

El Acta original se mantendra en el expediente del establecimiento que permanece en la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas y se hace entrega de una copia al firmante de
esta acta, al finalizar la inspeccion.
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ‘
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

— GOBIERNO NACIONAL — SECCION DE INSPECCIONES

ACTA PARA LA VERIFICACION Y VIGILANCIA
DE OPERACION A ESTABLECIMIENTO NO FARMACEUTICO.

Hora de Inicio: No. Acta: -20__ SI/DAC

Fecha:
No. Inscripcion:

TIPO DE INSPECCION: VIGILANCIA A ESTABLECIMIENTO NO FARMACEUTICO O

GENERALIDADES DEL ESTABLECIMIENTO:
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

Provincia:

Distrito:

Corregimiento:

Ubicacién:

Teléfono / Celular:

CUENTA CON INSCRIPCION VIGENTE PARA ESTABLECIMIENTO NO FARMACEUTICO: Si O /NO O

INSCRIPCION PARA ESTABLECIMIENTO NO FARMACEUTICO VIGENTE DESDE: HASTA:
GENERALIDADES DE PROPIETARIO:
NOMBRE DE PROPIETARIO:

Nacionalidad:

Cédula de Identidad Personal:

Correo electronico:

Teléfono / Celular:

Profesion:

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. Codigo Sanitario de la Republica de Panama. (G.O. 10467 de 6 de diciembre de 1947). Articulo 200. Prohibese ejercer conjuntamente las profesiones
de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de la aprobacion de este codigo, ningin médico que ejerza la profesién podra ser duefio 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 prevencioén o curacion de
enfermedades, correccion de defectos o para el diagnostico.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones. Pagina 1 de 4
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
2 MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

] A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD e S O E S PEE e NS
— GOBIERNO NACIONAL —

< CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DEL ESTABLECIMIENTO

EVALUACION

REQUISITO OBSERVACION

Si NO N/A

Los productos se encuentran en Vitrinas, Anaqueles o Estantes.

Son adecuadas y suficientes estas estructuras.

Se observan productos sobre el piso.

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

Los productos estan libres de polvo y aimacenados ordenadamente.

El aspecto fisico de los productos revisados es optimo:

Se observan productos vencidos en las estanterias dispuestos para la venta:

Se observan muestras médicas en las estanterias dispuestos para la venta:

Se observan productos no registrados o de dudosa procedencia:

Se observan productos o cajas de muestras médicas, no registrados o de dudosa procedencia:

Se encontraba la persona encargada del local:

Existe un sistema para monitorear la temperatura y humedad relativa de los productos:

giojojo|o|o|o|o|o|o|o|o| it
g|ig|a(a(ajg|ojg|o|jo{o|{ofo
g|g|gjojg(ojojo|jojo|joja|o

Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area

Temperatura: Humedad Relativa:
Se mantiene registro:

a
d
d
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? DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
A MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ,
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

— GOBIERNO NACIONAL — SECCION DE INSPECCIONES

SE RETIRAN Y/O RETIENEN LOS SIGUIENTES PRODUCTOS EN CASO DE INVESTIGACION O VERIFICACION DE PRODUCTOS:

CANTIDAD NOMBRE DEL FABRICANTE DISTRIBUIDOR LOTE FECHA DE
PRODUCTO EXPIRACION

MOTIVO

OBSERVACIONES GENERALES:

OBSERVACION:
El Acta original se mantendra en el expediente del establecimiento que permanece en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas y se hace entrega de una copia al firmante de

esta acta, al finalizar la inspeccion.
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