*
-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL ~—

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
COMUNICADO N° 009-2023/DNFD

PARA: Representantes Legales, Farmacéuticos, Abogados y Usuarios de la
Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas.

ASUNTO: ACTUALIZACION DE ACTAS (Farmacias y Agencias
Distribuidoras).

Hacemos de conocimiento general, que se han actualizado los siguientes formularios
para Inspecciones:

» Apertura y Modificacion por Cambio de Ubicaciéon de Farmacias Comunitarias.
e Apertura y Modificacion por Cambio de Ubicaciéon de Agencias Distribuidoras.
¢ Vigilancia de Operacién a Establecimientos No Farmacéuticos.

Denominados Actas de Inspeccion de la manera como se publica en el anexo adjunto.

Este Comunicado reemplaza al Comunicado 034-2022/DNFD del 21 de diciembre de
2022,

Dado en la Ciudad de Panama, a los doce (12) dias del mes de abril de 2023.

Ateptamente,

ECL/abglja
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-! MINISTERIO

ACTA PARA LA VERIFICACION DE LOS REQUISITOS ESTRUCTURALES DE APERTURA

RE%%‘;,‘; SO?VEC'.:‘,:‘“A'L Aﬂ A DE SALUD Sg'éé?é_sgllsm:ﬁg;g‘s: glgwggcéuncos Y NO FARMACEUTICD
Hora de Inicio: O MODIFICACION POR CAMBIO DE UBICACION DE FARMACIA COMUNITARIA
Fecha:
No. Recibo:

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTANENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

TIPO DE INSPECCION: APERTURA 0 / CAMBIO DE UBICACION O

No. Acta: -20___ SI/DNFD

£y 2 O [} A . [) 4 AR 3 . A\
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:
Provincia:
Distrito:
Corregimiento:
Ubicacién:

Teléfono / Celular:

NOMBRE DE SOLICITANTE:

Propietario [0 / 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. Prohibese ejercer conjuntamente las profesiones
de médico-cirujano y farmacéutico. A partir de la aprobacion de este cddigo, 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 prevencion o curacion
de enfermedades, correccion de defectos o para el diagndstico.

Confeccionado: Seccion de Inspecciones.
2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
] MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A
¥ ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD et o INSPeCCIONES
- GOBIERNO NACIONAL —

B) DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA

Nombre:

Registro de Idoneidad:
Cédula de Identidad Personal:
Correo electrénico:;

Teléfono / Celular:

C) ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DE LA FARMACIA

Si NO PREGUNTA OBSERVACION

O [0 | Dispone de su letrero de identificacion visible al publico.
0 O El establecimiento utilizara plataformas tecnolégicas para la comercializacion de medicamentos y | Este item es de valor informativo.
otros productos para la salud humana.

D) INFRAESTRUCTURA DE LA FARMACIA

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

E! ambiente externo del establecimiento presenta un riesgo minimo de cualquier contaminacién: SI O/ NO [0

De ser S 4 Por qué?:

Confeccionado: Seccion de Inspecciones. Pagina 2 de 9
2023



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

“ ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD S CCIDR DE INSPECCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

RECETARIO:

PREGUNTA OBSERVACION

lluminacion

Mobiliario de medicamentos

Tipo de mobiliario: Estado

Muebles separados de las paredes, pisos y techos.
PREGUNTA

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 | Anuncio visible y legible de Tabla de Promedio y Precio Minimo Unitario de la Canasta basica de Medicamentos (De Referencia y Genéricos), segtin monitoreo de precios
realizado en las principales farmacias. Resolucién 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™:

a 0O | 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.

O O | Anuncio visible de Prohibido el ingreso de animales.

O O | Anuncio visible de Prohibido Fumar.

0 | 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. E! 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 E!l establecimiento cuenta con espacio que permita realizar adecuada y comodamente las labores al personal segtin aspectos biopsicosocial.

O 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 0 | Cuenta con bafio 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.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones. Péagina 3 de 9
2023



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

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

GOBIERNO NACIONAL —

O | Aire acondicionado para mantener las condiciones de almacenamiento.

Extintores contra incendios.

Alarmas contra incendios o detector de humo.

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

Existe un sistema para el control de fauna nociva y documento que respalde esta, por ejemplo, certificado de fumigacion, cebadera, entre otros.

Area de Asesoria Farmacéutica delimitada e identificada que permita la interaccion privada entre farmacéutico y paciente.

Area de Consultas bibliograficas: Fisica (I o Electrénica .

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 expiracién vigente.
Refrigeradora para productos que requieren condiciones especiales de temperatura. (si aplica).

O O g O O g o g oo
ol O O 0O O g g g o

Termdmetro 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 mafana y medio dia. {si aplica).
O O La farmacia estructuraimente 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
caobro de bebidas alcohdlicas en los establecimientos farmacéuticos”.

3. Lainformacién dada por el paciente sera manejada de manera confidencial.

4. Laventa 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 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

6. Se prohibe la aplicacion 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 promocién, 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. Lafarmacia 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.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones. Pagina4de9
2023
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% MINISTERIC  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A .

¥ A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCIGN DEINSPECEIBNES

GOBIERNO NACIONAL —

E) AREA DE PRODUCTOS CONTROLADOS (CUANDO APLIQUE}).

Si  NO N/A PREGUNTA OBSERVACION
| O O | Identificada.

(W] ] O | Delimitada.

O O O | Asegurado bajo lave u otro sistema de seguridad comprobada.

ad O O | Posee un area identificada de vencidos.

ad a O Independiente de otras areas.

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

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

Si NO NA PREGUNTA OBSERVACION

a O [0 | Estaidentificada y delimitada.

O 0 O | Elespacio fisico de almacenamiento es adecuado para el movimiento y operaciones del personal
permitiendo un despacho oportuno a las estanterias del érea 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 | Higrotermometro y formato de registro de temperatura y humedad relativa.

O O O | Limpioy ordenado.

| O O | lluminacion.

Confeccionado: Seccidon de Inspecciones. Pagina 5de 9
2023



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

O O O |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.

O ] O | 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).

O | 0 Extintores contra incendios.

O 0 | Existe un sistema para el control de fauna nociva y documento que respalde esta, por ejemplo,
certificado de fumigacion, cebadera, entre otros.

! | O | Luces de emergencia.

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

O O 1 | Area de productos controlados, delimitada y asegurada bajo llave.

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

si  NO

N/A

PREGUNTA

Separado.

OBSERVACION

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

Extintores contra incendios.

Alarmas contra incendios o detector de humo.

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

g a o o O d
o o o o O o

O O g g o 4

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

Confeccionado: Seccion de Inspecciones.

2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
2 MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

“ ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD B ECCN DE TIERECOIGNES
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OBSERVACIONES GENERALES:

Confeccionado: Seccién de Inspecciones. Pagina 7 de 9
2023
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—— GOBIERNO NACIONAL

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

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

O EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MiNIMOS
PARA OPERAR.
O EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS
MINIMOS PARA OPERAR
OBSERVACION:

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

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO Y NO

FARMACEUTICO:

INSPECTORES:

Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre; Cargo:
Registro: Firma:

POR LA EMPRESA O ENTIDAD:
REGENTE FARMACEUTICO:

Nombre

Registro:

Cédula:
PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL.:

Nombre:

Firma:

Cédula:

Firma:

Hora de finalizacion de inspeccién:

AM O PM O

FUNDAMENTO LEGAL:

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947.

Ley 1 de 10 de enero de 2001.

Ley 17 de 12 de septiembre de 2014.

Ley 24 de 29 de enero de 1963.

Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones.
2023

CONTACTENOS:
Sede: 512 -9168/

inspeccionesfyd@minsa.gob.pa
Provincias Centrales: 935-0316 /

orvdnfd@minsa.gob.pa
Chiriqui y Bocas del Toro: 774-7410 /

fydchiriqui@minsa.gob.pa

Pagina 8 de 9



i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
J MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A .
¥ A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECGIONES
GOBIERNG NACIONAL —

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 346 del Decreto Ejecutivo 13 de
1 de marzo de 2023:

Al establecimiento farmacéutico que no cuente con un regente farmacéutico, por despido, se le suspendera
la licencia de operacidn, hasta que cubra la falta del regente farmacéutico, si es por otras causas, el
establecimiento tiene un plazo de hasta treinta dias habiles para cubrir la regencia.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento de! Articulo 347 del Decreto Ejecutivo 13 de

1 de marzo de 2023:

En el caso de los establecimientos que no cuenten con farmacéuticos idoneos durante todo el horario de
atencion al publico del local, el técnico en farmacia exigira la presentacion de la receta o prescripcion médica
en los turnos que no cuenten con ia presencia de un farmacéutico. Para los efectos de la dispensacion de
medicamentos para enfermedades crénicas, de no contarse con la receta o prescripcion, el establecimiento
farmacéutico debe contar con un sistema de control informatico que detalle de manera minima los elementos
de un perfil farmacoterapéutico, bajo la tutela del farmacéutico, en ambos casos. De igual forma, el
establecimiento tiene la obligacion de informar al consumidor sobre esa condicién particular, informando el
horario de los farmacéuticos mediante avisos colocados frente al dispensario de los productos farmacéuticos.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 349 del Decreto Ejecutivo 13 de

1 de marzo de 2023:

La Direccidén Nacional de Farmacia y Drogas podra realizar una inspeccion en cualquier momento a fin de
verificar lo indicado en la declaracién, de no coincidir con lo declarado se tomaran las medidas legales
pertinentes.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 351 del Decreto Ejecutivo 13 de
1 de marzo de 2023:

Los establecimientos dispondran de un periodo de hasta veinte dias habiles, contados a partir de la fecha
de notificacién de los resultados de la evaluacién de las solicitudes de licencias, para subsanar las
observaciones realizadas. De no subsanarse lo sefialado en el término indicado, se procedera a la
devolucion de la solicitud y el interesado debera iniciar un nuevo tramite.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 355 del Decreto Ejecutivo 13 de

1 de marzo de 2023:

Todos los establecimientos farmacéuticos estan obligados a permitir el acceso de manera inmediata a la
autoridad de salud, a fin de que se realicen las funciones de vigilancia y fiscalizacién.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 363 del Decreto Ejecutivo 13 de

1 de marzo de 2023:

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, como ente regulador de todo lo referente a los productos
farmacéuticos, incluyendo su uso y manejo, podra inspeccionar en cualquier momento durante las horas
declaradas como horario de operacion, 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. Todos los establecimientos que comercialicen
medicamentos y Otros productos para la salud humana estan obligados a permitir el acceso de manera
inmediata a la autoridad de salud, de tal forma que se realicen las funciones de vigilancia y fiscalizacion.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 369 del Decreto Ejecutivo 13 de
1 de marzo de 2023:

El representante legal o propietario de la farmacia debe gestionar el mantenimiento preventivo que incluya
cualquier desperfecto o condiciones no adecuadas de las estructuras. La farmacia debe contar con equipo
para la medicion de temperatura y humedad relativa.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 376 del Decreto Ejecutivo 13 de
1 de marzo de 2023:

Al momento de la recepcidn se prohibe colocar las cajas de medicamentos directamente sobre el piso, y se
mantendran los medicamentos separados de paredes y techo.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 381 del Decreto Ejecutivo 13 de

1 de marzo de 2023:

El area de almacenamiento contara con procedimientos estandares de operacion para los procesos
que se desarrollan en el almacén.

El establecimiento se compromete al fiel cumplimiento del Articulo 385 del Decreto Ejecutivo 13 de
1 de marzo de 2023:

Los medicamentos deben colocarse a distancia adecuada de paredes, piso y techo, y las condiciones de
estos deben ser adecuadas para evitar posibles contaminaciones de los medicamentos. Ademas, las cajas
donde se disponen los medicamentos proximos a ubicacion en el recetario no deben obstruir el libre transito
del personal.

FIRMA Y REGISTRO DE REGENTE FARMACEUTICO:

Confeccionado: Seccion de Inspecciones. Pagina9de 9
2023




DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

*
-! MINISTERIO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL -~

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

Hora de Inicio:
Fecha:
No. Recibo:

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
SECCION DE INSPECCIONES

TIPO DE INSPECCION: APERTURA [ / CAMBIO DE UBICACION O

RALIDAD D AB
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

No. Acta: -20___ SIDAC

Provincia:

Distrito:

Corregimiento:

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. 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 profesion 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 prevencion o curacion
de enfermedades, correccion de defectos o para el diagnoéstico.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones.
2023
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
- MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
- ESTABLECIMIENTOS FARMACGEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD i e o T
— GOBIERNO NACIONAL —

DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA

Nombre:

Registro de Idoneidad:
Cédula de Identidad Personal:
Correo electronico:

Teléfono / Celular:

¢ El Regente Farmacéutico realiza otras funciones del dentro de la empresa? I Sig [ No O l

< CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DEL ESTABLECIMIENTO

EVALUACION

si NO NA OBSERVACION

REQUISITO

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

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

O
O
O

< AREA DE RECEPCION DE PRODUCTOS

EVALUACION 4
REQUISITO S S BA OBSERVACION
Aseada. 0 0 O
Delimitada. O O 0
Identificada. O O .
Separada. (cuando sea posible) 0 O O
Ordenada. o O 0
Dispone de estructuras en esta area (Tarimas, mesa de trabajo). O O O
Esta esta area protegida de las inclemencias del tiempo O O &)
Existe rampa para carga y descarga (cuando sea necesario) O | O

Confeccionado: Seccion de Inspecciones. Pagina 2 de 11
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i- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ,

" z ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION BE INEPECCICNES

— GOBIERNO NACIONAL —
AREA DE ALMA A O
A ACIO
REQ 8 OB RV A O

0 B
Aseada. O ] O
Claramente identificada. O O 0
Delimitada. ] O O
Ordenada. O 8] [}
Seca. O O O
Tamafio aproximado del Depésito:
La capacidad del area .es .suficienFe para almacenar productos, manejo adecuado de productos y circulacion del personal (de ser O O O
negativa la respuesta, indicar motivo).
SON ADECUADAS LAS CONDICIONES:
Piso. O O O
Techo. O O O
Paredes. O O O
Hluminacién. a O |
Luces de emergencia. | O ]
Ventilacion. O O [
Suministro eléctrico. O 0O O
Sin incidencia de luz solar en forma directa sobre los medicamentos. O 0 O
DISPONEN DE SUFICIENTE EQUIPO PARA EL CONTROL DE INCENDIOS:
Alarma. O O [ m|
Extintores Vigentes. 'm| 0 O
Detectores de humo. O O O
Ofros. 0 0O 0
Existe sefalizacion de rutas de evacuacién en caso de siniestros. O O O
Existe salida de emergencia identificada del local. O s O
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REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO

 GOBIERNG NACIONAL — SECCION DE INSPECCIONES

DISPONE DE ESTRUCTURAS DONDE ALMACENAN LOS PRODUCTOS:

Anaqueles. O O O
Estantes. O O O
Tablillas. O 0 O
Tarimas. O O O
Oftros: O O O
Son adecuadas, suficientes e identificadas estas estructuras. 0 O O
Los muebles son colocados manteniendo un pie de distancia de las paredes y del techo. O 0 |
Cuenta con area de desperdicios. O 0O O
CONDICIONES GENERALES:

El area de almacenamiento esta libre de polvo. 0 O O
Existe un sistema para monitorear la temperatura y humedad relativa de acuerdo con las especificaciones de almacenamiento del O O
fabricante.

Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area O [} O
Temperatura: | Humedad Relativa:

Se mantiene registro. 0 O 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). | O |
Existe letrerc visible que identifique los rangos de temperatura y humedad. O O O
Existe un sistema para el control de fauna nociva (cebadera y certificado de fumigacién). | 0 )
Existe flujo l6gico de operaciones 0 O O

Confeccionado: Seccion de Inspecciones.
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- MINISTERIO  DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A )
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REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES
— GOBIERNO NACIONAL —

<+ CUARENTENA
AREA PARA PRODUCTOS DEVUELTOS Y VENCIDOS.

EVALUACION :
REQUISITO si NO NIA OBSERVACION
Delimitada. al 0l 0
ldentificada. O O O
Las condiciones del drea pueden afectar los productos devueltos. O [ 0
AREA PARA PROD OS R RADOS D RCADO
REQ O . g = OB RV A O
0O A
Delimitada. 0 O O
Identificada. 0 0 |
Separados en un area segura e identificada. 0 0 O
En el area existen condiciones que pueden afectar los productos. 0 0 0O

Valor informativo:
Todo producto retirado debe almacenarse en un érea de acceso restringido, delimitada e identificada hasta determinar su condicion. Posteriormente debe notificar a la Direccion'Nacional de
Farmacia y Drogas del procedimiento de disposicion final a realizar. Articulo 431 del Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023.

< AREA DE PREPARACION DE PEDIDOS Y DESPACHO DE PRODUCTOS

EVALUACION :
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.

Existe rampa para carga y descarga (cuando sea necesario)

gojgg ojojo
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< AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO

EVALUACION :
REQUISITO si NO NA OBSERVACION
Aseada O a O
Delimitada. O | |
Identificada. 0 | O
Se mantiene monitoreo de la temperatura. | | 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 con el area y los materiales apropiados pe_lra la preparacion de pedidos gue requieran cadena de frio, para asegurar que O o 0
las condiciones seas mantenidas en periodos definidos.
Se mantiene registro. U O O
El area de almacenamiento con temperatura controlada posee sistema de alarma. 0 0 O

Coadificacion de ubicacién de almacén:

<+ AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS VOLATILES

EVALUACION .

REQUISITO si NO NIA OBSERVACION
Aseada.
Delimitada.
Separada,
Ordenada.

Cuenta con kit de derrame.

Cuenta con control de incendio.

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

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

EVALUACION !
REQUISITO sl NO  NIA OBSERVACION
Aseada. O O a
Delimitada. O O O
Separada. | a d
Ordenada. | 0 0

<+ AREA DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

EVALUACION :
REQUISITO Sl NO NIA OBSERVACION
Aseada. O 0 O
Delimitada. O 0O O
Separada. [} O ]
Ordenada. O O £

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

EVALUACION -
REQUISITO si NO NA OBSERVACION
Aseada.
Asegurada (llave y/o candado).
Delimitada.
Identificada.

Independiente de otras areas.

lluminacioén y Ventilacién.

Posee un area identificada de vencidos.

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

Temperatura; | Humedad Relativa:

Confeccionado: Seccién de Inspecciones.
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Se mantiene registro. J O | 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:

<+ AREA DE DESPERDICIOS QUE SE GENERAN Y NO PUEDEN SER COLOCADOS EN EL AREA DE ALMACENAMIENTO.

REQUISITO SIiEVAl':I%ACKmA OBSERVACION
Aseada. O O (]
Delimitada. O O O
| ldentificada. O O O
} Ordenada. O 0 -

< PROCEDIMIENTOS.

El establecimiento se compromete a que los procedimientos operativos estandarizados (POES) y documentacion relacionada a estos, estén completos y acordes con el Decreto Ejecutivo
13 de 1 de marzo de 2023, y segun las actividades a la que se dedicara el establecimiento. De igual forma el establecimiento debera tener a disposicion de la autoridad reguladora los
procedimientos operativos estandarizados (POES) y documentacion relacionada a estos, cuando esta lo solicite.

| NOMBRE: | FIRMA: | CARGO:
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A) TRANSPORTE

EVALUACION

si NO NA OBSERVACION

REQUISITO

Existe transporte para el traslado de los productos. 0 0 |
El transporte cuenta con controles y registro de Temperatura y Humedad relativa. O 0 O
Se mantienen registros. O O 0O
El transporte mantiene los productos protegidos de la luz. im| I} O
Los productos que requieren cadena de frio se trasladan en vehiculos o envases que permiten mantener la temperatura requerida. O O 0
En los vehiculos de transporte de los medicamentos y otros productos para la salud humana, los mismos se colocan sobre tarimas u otro O O O
mobiliario similar que brinde proteccion dentro de los vehiculos.

El transporte esta identificado como transporte de medicamentos y otros productos para la salud humana. O O |
En caso de tercerizacion del transporte presenta contrato con la empresa que brindara el servicio. O m] 0
En caso de que el fransporte 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 g 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 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: NOMBRE: CARGO
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Y & ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES

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

¥ ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS ¥ NO FARMACEUTICO
RE_"%%‘;’;QO?JEC%ANTLAEA DE SALUD SECCION DE INSPECCIONES

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

O EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
PARA OPERAR.
0 EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
PARA OPERAR
ACTIVIDADES:

O Importacion / O Exportacion. / O Reexportacion. / O Almacenamiento. / [ Distribucion. /
O Transporte. / O Comercializacion al por mayor.

PRODUCTOS:
[ Materia prima para la industria farmacéutica. / [ Medicamentos. /
O Suplementos vitaminicos con propiedad terapéutica. / 00 Cosméticos. /

O Plaguicidas de uso doméstico. / O Desinfectantes de uso doméstico y hospitalario.
1 Otros:

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO Y NO FARMACEUTICO:
INSPECTORES:

Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:

POR LA EMPRESA O ENTIDAD:

REGENTE FARMACEUTICO:

Nombre Registro:

Cédula: Firma:

PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:

Nombre: Ceédula:

Firma:

Hora de finalizacion de inspeccidn: AM O PM O
FUNDAMENTO LEGAL.: CONTACTENOS:

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. Sede: 5129168/

Ley 1 de 10 de enero de 2001. inspeccionesfyd@minsa.gob.pa
Ley 17 de 12 de septiembre de 2014. E::V;";g'asm?fs“;'af: 235‘0316 /
Ley 24 de 29 de enero de 1963. orvdnfd@minsa.qob.pa

) . Chiriqui y Bocas del Toro: 774-7410 /
Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023. fydchirigui@minsa.gob.pa

Confeccionado: Seccioén de Inspecciones.
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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:
Ubicacion: .

Teléfono / Celular: |

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

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

| Nacionalidad:

| Cédula de Identidad Personal:

Correo electrénico: J

Teléfono / Celular: j

Profesion: 1

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, 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
prevencién o curacion de enfermedades, correccién de defectos o para el diagnéstico.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones. Paginal de 4
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CONDICIONES Y CARACTERISTICAS DEL ESTABLECIMIENTO

EVALUACION

REQUISITO OBSERVACION

SI NO NA

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 Huminacion.
Los productos estan libres de polvo y almacenados ordenadamente.

El aspecto fisico de los productos revisados es 6ptimo:

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:

Se mantiene monitoreo de la temperatura y humedad de esta area

Temperatura: | Humedad Relativa:
Se mantiene registro:

Ooojojoo|o|ojo|jojo|o|lb
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SE RETIRAN Y/O RETIENEN LOS SIGUIENTES PRODUCTOS EN CASO DE INVESTIGACION O VERIFICACION DE PRODUCTOS:
CANTIDAD NOMBRE DEL FABRICANTE PAIS DISTRIBUIDOR LOTE FECHA DE MOTIVO
PRODUCTO EXPIRACION

OBSERVACIONES GENERALES:

I
|
|

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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SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS
MINIMOS PARA OPERAR.

o EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS
MINIMOS PARA OPERAR.

a SE REPROGRAMA INSPECCION AL ESTABLECIMIENTO.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
SECCION DE INSPECCIONES A ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO Y NO

FARMACEUTICO:

INSPECTORES:

Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:
Nombre: Cargo:
Registro: Firma:

POR EL ESTABLECIMIENTO:

Nombre: Cédula:
Firma: Cargo:
Hora de finalizacién de inspeccion: AM O PM O J
FUNDAMENTO LEGAL.: CONTACTENOS:
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. Sede: 512 -9168/
Ley 1 de 10 de enero de 2001. inspeccionesfyd@minsa.gob.pa
Ley 24 de 29 de enero de 1963, Provincias Centrales: 935-0316 /

- orvdnfd@minsa.gob.pa
Decreto Ejecutivo 13 de 1 de marzo de 2023. Chiriqui y Bocas del Toro: 774-7410 /

Resolucion No. 774 de 7 de octubre de 2019 fydchiriqui@minsa.qob.pa

Confeccionado: Seccion de Inspecciones. Pagina 4 de 4
JA-21/12/2022



