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GOBIERNﬁJACIONAL
» CON PASO FIRME * sa
Wilatirts e Safi
REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N° |03

de |8 de b;u&ﬂ/ de 2025

Que adopta el Acta de Inspeccion de Apertura y Cambio de Ubicacion de Farmacia
Hospitalaria y dicta otras disposiciones.

LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama4, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, y que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete No.1 del 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion
de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado y, como 6rgano
de la funcién ejecutiva, tiene a su cargo la determinacién y conduccién de las politicas de
salud del gobierno en el pais;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, en su articulo 3 define las Buenas Practicas de
Almacenamiento como las normas minimas que establece la Autoridad de Salud para los
establecimientos de distribucidon y dispensacion, con la finalidad de garantizar las
condiciones ambientales de temperatura, humedad y luz, asi como de mantener la estabilidad
y las caracteristicas de los productos amparados por esta Ley.

Que el Decreto Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024, en su articulo 377 clasifica los
establecimientos farmacéuticos incluyendo la farmacia hospitalaria y la define como un
establecimiento dedicado a la adquisicion al por mayor, almacenamiento, venta al por menor
y dispensacion de medicamentos, servicios de unidosis y preparacion de productos
farmacéuticos mediante la presentacion de prescripcion médica

Que el articulo 397 del Decreto N° 27 de 2024 indica que la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas, antes de emitir las licencias de operacion para la apertura de nuevos
establecimientos farmacéuticos solicitantes, realizard una inspeccion al local con el fin de
verificar que cumplan con la infraestructura, equipos, condiciones de higiene y ambiente
necesarios para la fabricacion, almacenamiento y manejo de productos farmacéuticos, segin
el tipo de establecimiento. Para tal efecto, se aplicara el acta o guia de apertura segin el tipo
de establecimiento solicitante, contemplando las condiciones del local y se certificard si
cumple o no con los requisitos minimos para la apertura. El regente farmacéutico debe estar
presente al momento de la inspeccion por inicio de operacion. De no poder estar presente,
debera dejar una justificaciéon por escrito.

Que para el cumplimiento de las normativas sanitarias vigentes referente a la
comercializacion de medicamentos y otros productos para la salud humana, ademas de la
labor fiscalizadora de la Direccidbn Nacional de Farmacia y Drogas es necesaria la
participacion y supervision proactiva de los regentes, farmacéuticos responsables y
representantes legales de los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos.
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Resolucién No. “0’5 de \8 de W de 2025.

RESUELVE:
PRIMERO: Se adopta el Acta de Inspeccion de Apertura y Cambio de Ubicacion de
Farmacia Hospitalaria, la cual se anexa como parte integral de esta Resolucion.
SEGUNDO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Reptblica de Panama,
Decreto de Gabinete No.1 del 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024, Decreto
Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

DIRECTOR DE LA OFICNA D
ASESORIA LEGAL
_MINISTRIO DE SALUD




No. 30333 Gaceta Oficial Digital, miércoles 30 de julio de 2025

ANEXO |



Gaceta Oficial Digital, miércoles 30 de julio de 2025

No. 30333
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* CON PASO FIRME ~

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervision y Licenciamiento de

Establecimientos salud
de Salud

Seccion de Inspecciones a Establecimientos

ACTA PARA LA VERIFICACION DE LOS REQUISITOS ESTRUCTURALES DE APERTURA

Hora de Inicio:
Fecha:
Recibo:

No. Tramite: / No. Licencia:

O MODIFICACION POR CAMBIO DE UBICACION DE FARMACIA HOSPITALARIA

No. Acta: -20___ SI/DSL/DNFD

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

A) GENERALIDADES DE LA FARMACIA Y SOLICITANTE

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

Provincia:

Distrito:

Corregimiento: e
Ubicacion: PUEE A o
Teléfono / Celular: RN
NOMBRE DE SOLICITANTE: YA
Propietario [ / Representante Legal [ \,mvt
Nacionalidad: L)
Cédula de Identidad Personal: 27
Correo electrénico: e
Teléfono / Celular: )
Profesion:

el diagnéstico.

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947. Cadigo Sanitario de la Republica de Panama. (G.O. 10467 de 6 de diciembre de 1947). Articulo 200. Prohibase ejercer conjuntamente las profesiones de meédico-
cirujano y farmacéutico. A partir de la aprobacion de este codigo, ningin médico que ejerza la profesion podré 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

B) DATOS SOBRE EL REGENTE FARMACEUTICO DE LA EMPRESA
Nombre:

Registro de Idoneidad:

Cédula de |dentidad Personal:

Correo electrénico:

Teléfono / Celular:

Nl nlmammdn: O mmnlin Aa lnamaAaanianAn
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NO

GOBIERND NATIONAL

* CON PASO FIRME * Establecimientos

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

el Departamento de Supervision y Licenciamiento de

Seccién de Inspecciones a Establecimientos

C) INFRAESTRUCTURA DE LA FARMACIA.

PREGUNTA
La farmacia esta identificada con un letrero que indique claramente su nombre.

LICA

St

L a0

OBSERVACION

o de Salud

La farmacia esta construida con materiales sélidos o materiales de construccién adecuados.

Se conserva en buen estado el techo, paredes y piso.

Los alrededores de la farmacia constituyen un riesgo de contaminacion:

ser

¢ Por qué?:

El establecimiento debe abarcar espacio que permita realizar adecuada y comodamente las labores al
personal.

La farmacia 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.

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

La Farmacia tiene buena iluminacion.

La Farmacia cuenta con ventilacion adecuada para mantener la temperatura apropiada para los
productos que almacenan.

La Farmacia cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra incendios o
detectores de humo.

La Farmacia cuenta con un sistema para el control de fauna nociva y mantiene documentos que lo
respalde. Por ejemplo, certificado de fumigacion.

O ol o ol ol o g O%0 0o o

ol ol o ol ol o g oo oalo

Cuentan con planta eléctrica o servicio alterno para mantener en funcionamiento los equipos.
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D) RECETARIO:

NO N/A

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Departamento de Supervisién y Licenciamiento de

Establecimientos salud
Seccién de Inspecciones a Establecimientos

OBSERVACION

O (m} Los tipos de mobiliarios donde se colocan los medicamentos son de material adecuado (Pueden
ser metal, madera, plastico, PVC u otros).

O O Las estanterias se mantienen ordenadas, limpias y libres de polvo.

O O La Farmacia cuenta con equipos y formatos para el registro de temperatura y humedad relativa
que se deben realizar minimo dos veces al dia. (De preferencia en horas de la mafiana y medio
dia).

Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccién: T: / HR:

| O 0O | El recetario cuenta con un refrigerador exclusivo para medicamentos que requieren condiciones

especiales de temperatura.

| | O | La Farmacia cuenta con equipos y formatos para el registro de temperatura de los medicamentos

gue requieren condiciones especiales. (Refrigerados).

Temperatura de almacenamiento de los medicamentos que requieren condiciones especiales (refrigeradora), al momento de la inspeccion: T

O

(] Los medicamentos deben colocarse a distancia adecuada de paredes, piso y techo.

O

medicamentos.

O Las condiciones de los muebles son adecuadas para evitar posible contaminacion de los

fecha de expiracién vigente.

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

(] Mantiene un area destinada para la asesoria farmacéutica al paciente que permita una
interaccion privada entre farmacéutico y paciente.

los que presenten la leyenda

O Cuenta la farmacia con un Anuncio que sea llamativo a la vista y se encuentre ubicado en lugar
visible frente al dispensario o seccién destinada para tal fin, con la siguiente informacion: "Por
su salud, consulte al farmacéutico sobre el uso adecuado de los medicamentos, especialmente

Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024.

"Venta bajo receta médica" o frase similar. Art 686 Decreto

419 de 1 de febrero de 2024.

O Cuenta la farmacia privada en sitio visible, un letrero que indique que el usuario que adquiera un
medicamento de los regulados sin receta médica lo hace bajo su responsabilidad. Art 133 Ley

O Cuenta la farmacia con anuncios con las prohibiciones de: no comer, no fumar, no guardar
plantas, ni comida y la prohibicién del ingreso de animales.

Nanmfmamninmada: CArnnilAn Aa lnanAnnainnae
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!
i

O O Area de Consultas bibliograficas: Fisica O o Electrénica 0. El farmacéutico debe adquirir
informacion objetiva, veraz y actualizada mediante el acceso a fuentes confiables con respaldo
cientifico de temas relacionados al ejercicio de la farmacia.

O O O | Se mantienen bebidas alcohdlicas a la vista de los clientes de la farmacia. (Este item aplica en el
caso de establecimientos que se encuentren bajo o en un area fisica compartida con un

establecimiento farmacéutico).
AREA D ) A O O 4 O RO

El Area se encuentra identificada.

El Area se encuentra independiente (de otras areas del recetario).

iércoles 30 de julio de 2025

, mierco

Gaceta Oficial Digital

Las estanterias se mantienen ordenadas, limpias y libres de polvo.

a| o o O
Ol o O] O
o ol O O

El area es de dificil acceso al publico.

(] O O | El Area se encuentra asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad comprobada. (E! area de
medicamentos sujetos a control estara bajo la responsabilidad del Regente Farmaceéutico).
Describa el lugar donde se almacenan y las medidas de seguridad:

No. 30333

| O O | El Area posee un espacio identificado y segregado para los vencidos.
(] O O | El drea de seguridad es proporcional al volumen de las sustancias controladas a manejar por el
establecimiento.

\\m.w\m,wo
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GOBIERNDO NACIONAL
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Departamento de Supervision y Licenciamiento de

* CON PASO FIRME * Establecimientos

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

NO

N/A

Seccién de Inspecciones a Establecimientos

PREGUNTA

OBSERVACION

O D O | Estaidentificada y delimitada.

(m} O O | El espacio fisico de almacenamiento es adecuado para el movimiento y operaciones del
personal permitiendo un despacho oportuno a las estanterias del drea del recetario.

O O 0 | El Area cuenta con anaqueles, racks, tarimas u otros para colocar los medicamentos,
manteniendo suficiente distancia de paredes, piso y techo.

O O OO0 | El Area conserva paredes, piso y techo en condiciones adecuadas para evitar posibles
contaminaciones de los medicamentos.

0O O O | El Area se encuentra limpia y ordenada.

o O 0 | El Area cuenta con iluminacién adecuada.

(] ] (] El Area cuenta con ventilacién adecuada.

O O O | La Farmacia cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra
incendios o detectores de humo y lamparas de emergencia (planta de emergencia / generador
eléctrico).

O (] O | El drea cuenta con equipos (dispositivo) y documentaciéon (formato) para controlar la
temperatura y humedad. Los registros deben ser verificados por personal responsable en
intervalos definidos, como minimo tres veces al dia.

Temperatura y Humedad Relativa al momento de la inspeccién: T: / HR:

O | O | El &rea de almacenamiento esta dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que
estipula el laboratorio fabricante para los productos terminados.

O (] (] Las areas de almacenamiento cuentan con un anuncio visible que declare los limites de
temperatura y humedad relativa que estipula el laboratorio fabricante para los productos
terminados que se almacenan.

O (| O | El Area cuenta con una refrigeradora exclusiva para los medicamentos que requieren
condiciones especiales de temperatura.

O O O | El Area cuenta con equipo y formato para el registro de la temperatura de los medicamentos
que requieren condiciones especiales. (Refrigerados).

Temperatura de almacenamiento de los medicamentos que requieren condiciones especiales (refrigeradora), al momento
de la inspeccion: T: .
(] O O El refrigerador mantiene una temperatura acorde a los requerimientos de los productos.

Confeccionado: Seccién de Inspecciones.
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&

N/A

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

MENTOS SUJETOS A CONTROL ALMACEN (CUANDO APLIQUE)

PREGUNTA

OBSERVACION

O O O | El Area esta identificada.

O O O | El Area se encuentra delimitada.

O O O | El Area se encuentra independiente de otras areas.

0 O O | Las estanterias se mantienen ordenas, limpias y libres de polvo.

O O O | El Area se encuentra asegurada bajo llave u otro sistema de seguridad comprobada. (El area

de medicamentos sujetos a control estara bajo la responsabilidad del Regente Farmacéutico).

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

O |

O

El Area posee un espacio identificado y segregado para los vencidos.

O O

O

El area de seguridad es proporcional al volumen de las sustancias controladas a manejar por
el establecimiento.
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comrenn T ciomarL Departamento de Supervisién y Licenciamiento de

* CON PASO FIRME Establecimientos salud
Seccion de Inspecciones a Establecimientos

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

NO N/A PREGUNTA OBSERVACION

El Area esta identificada y delimitada.

El area esta separada.

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

Cuenta con extintores contra incendios (vigentes).

Cuenta con detector de humo o alarmas contra incendios.

Cuenta con lampara de emergencia.

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

o oOfa o o a o 0o
o ol aj oy o g a| a
o ol o ol a o ol o

Area identificada, separada y delimitada para los productos vencidos o deteriorados, con el
objetivo de evitar el riesgo de confusion.

—

" =
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Establecimientos

Seccion de Inspecciones a Establecimientos

G) AREA DE UNIDOSIS

NO

PREGUNTA

El area se encuentra identificada, delimitada y con capacidad suficiente
para las labores que se realizan.

OBSERVACION

i
g

?

O
a

El 4rea de almacenamiento de medicamentos se encuentra separada de
areas de circulacién de personal y/u otros productos farmacéuticos. (otras
areas de la farmacia).

Las 4reas de manipulacion de medicamentos estéan alejadas del area de
descanso, bafio y area de alimentacién del personal, pacientes o visitantes.

Techo, pared y piso superficies lisas, sin grietas y de facil limpieza.

Cuenta con mobiliario liso y de facil limpieza y sanitizacion.

g O O 0O
O O O O

g o g a

Lamparas y tuberias, puntos de ventilacion y extraccion, alimentacion de
energia, deben ser disefiadas e instaladas para evitar acumulacion de
polvos y facilitar su limpieza.

Cuenta con el formato para registro cronolégico de limpieza del area.

Cuenta con estantes y gavetas fijos para el almacenamiento de los
medicamentos.

Posee carros de unidosis identificados suficientes para los servicios de
cada area del hospital y de facil movilidad.

Cuenta con un éarea para la elaboracion de los marbetes y sus
implementos.

T

El area cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad
relativa.

FeEPUBLIC,

oy o g O 0 0

o o o O 0O a4

o 0O 0O O 0O 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 o registro expedido por los sistemas electrénicos disponibles.

~Con AN
S QNN

Temperatura:

Humedad Relativa:

e

NAanfrnninnadAs QanniAn AA lnenanninanac
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O ad O Refrigeradora para productos que requieren condiciones especiales de
temperatura.
O 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 mafiana y medio dia o registro
expedido por los sistemas electrénicos disponibles.

Temperatura de almacenamiento de los medicamentos que requieren condiciones especiales (refrigeradora), al momento de la inspeccion: T:

H) AREA DE NUTRICION PARENTERAL

Si NO N/A PREGUNTA OBSERVACION

ANTESALA DEL AREA DE PREPARACION

| O O | Cuenta con lavamanos de acero inoxidable con implementos como papel
toalla, alcohol y jabon antiséptico.

O O O | Mobiliario para el equipo de proteccion y vestimenta del personal (traje

protector general y zapatos o cubrezapatos, mascarilla, guantes estériles y
cobertor de (cabello, los brazos y cuando proceda, la barba y el bigote.)

El 4rea cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad
relativa.

Cuenta con formato para el registro diario de temperatura y humedad
relativa. El registro y control diario de los pardmetros debe ser como
minimo dos veces al dia, de preferencia en horas de la mafiana y medio
dia o registro expedido por los sistemas electrénicos disponibles.

(| a O | Armario para el almacenaje de insumos y medicamentos.

O O O | Cuenta con esclusa de doble puerta para la entrada del material,
independiente al area de preparacion.

O | O | Cesto cerrado para el desecho del equipo de proteccion personal utilizado.

O O O | Cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra ,\«ﬂdrmzo ) Ry
incendios o detectores de humo. § mzli/cs/

O O a

O 0 a
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I8
&

Temperatura: Humedad Relativa:
O O O Cuenta con esclusa para el ingreso del personal al area de preparacion.
REA DE PREPARACION

O O 0O | El acceso a las areas en las que se manipulan farmacos debe estar
restringido Unicamente al personal autorizado.

O O d0 E! drea se encuentra identificada, delimitada y con capacidad suficiente
para las labores que se realizan.

O O O | Cuenta con esclusas de doble puerta separada, para la salida del producto
preparado.

[ O O | Existe cabina de flujo laminar con filtro HEPA adecuada para la preparacion
que se realiza. (horizontal, vertical, seguridad biolégica que demuestre que
mantiene un ambiente estéril, minimo 1SO Clase 5).

O O O | Cuenta con certificacion y ficha técnica de la cabina utilizada para
preparacion de nutricion parenteral.

O O O | La cabina esta ubicada lejos de la puerta, salida de aire acondicionado y
separada de la pared.

O O O | Cuenta el area con presién positiva.

O O O | Cuenta con Manémetro para su verificacion con su correspondiente
registro.

d Oa O | Tiene mesa de trabajo de acero inoxidable, de facil limpieza y sanitizacion.

d a 0O | Materiales de desecho: Contenedores para residuos peligrosos y comunes,
asi como para objetos punzocortantes.

O O Od Las lamparas del techo son lisas, empotradas y selladas.

d a O | Cuenta con acabado sanitario en paredes, pisos y techos, con facilidad de
limpieza e impermeabilidad.

O O O | Presenta la pared y piso con (pintura con epdxidos o polimeros de gran
grosor).

| O O | El area debe estar libre de sumideros y ventanas.
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Departamento de Supervision y Licenciamiento de

if
.

§

a

Las tuberias, puntos de ventilacion y extraccion, alimentacion de energia,
deben ser disefiadas e instaladas para evitar acumulacién de polvos y
facilitar su limpieza.

Cuenta con el formato para registro cronolégico de limpieza del area.

Existe una programacién para el control microbioldgico y de calidad del aire
del area.

El area cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad
relativa.

El 4rea esta dentro de los rangos recomendados por la USP Temperatura
20°C max y Humedad relativa menos de 60%.

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 o registro expedido por los sistemas electronicos disponibles.

Temperatura:

Humedad Relativa:;

I) AREA DE MEZCLAS ESTERILES INTRAVENOSAS

Sl

NO
ANTESALA DEL AREA DE PREPARACION

N/A

PREGUNTA

OBSERVACION

O

0

O

Cuenta con lavamanos de acero inoxidable con implementos como papel
toalla, alcohol y jabén antiséptico.

O

O

O

Mobiliario para el equipo de proteccion y vestimenta del personal (traje
protector general y zapatos o cubrezapatos, mascarilla, guantes estériles y
cobertor de (cabello, los brazos y cuando proceda, la barba y el bigote.)

Armario para el almacenaje de insumos y medicamentos.

Cuenta con esclusa de doble puerta para la entrada del material,
independiente al area de preparacion.

Cesto cerrado para desecho del equipo de proteccion personal utilizado.

Confeccionado: Seccion de Inspecciones.
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O

Cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra
incendios o detectores de humo.

El area cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad
relativa.

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 o registro expedido por los sistemas electrénicos disponibles.

Temperatura:

Humedad Relativa:

d

O

O

Cuenta con esclusa para el ingreso del personal al area de preparacion.

AREA DE PREPARACION

a

O

El acceso a las areas en las que se manipulan farmacos debe estar
restringido Gnicamente al personal autorizado.

El area se encuentra identificada, delimitada y con capacidad suficiente
para las labores que se realizan.

Cuenta con esclusas de doble puerta separada, para la salida del producto
preparado.

o gl o

a
a
a
a

o O o

Existe cabina de flujo laminar con filtro HEPA adecuada para la preparacion
que se realiza. (horizontal, vertical, seguridad biolégica que demuestre que
mantiene un ambiente estéril, minimo 1SO Clase 5).

Cuenta con certificacion y ficha técnica de la cabina utilizada para
preparacion.

La cabina esta ubicada lejos de la puerta, salida de aire acondicionado y
separada de la pared.

Cuenta el érea con presion positiva.

Cuenta con Manometro para su verificacion con su correspondiente
registro.

Tiene mesa de trabajo de acero inoxidable, de facil limpieza y sanitizacion.

o o o o o oO

a o o g g o

o ol o o al 04

Materiales de desecho: Contenedores para residuos peligrosos y comunes,
asi como para objetos punzocortantes.

N Aanfarninnadn: QacriAn dAa Inenorrinnac
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Las lamparas del techo son lisas, empotradas y selladas.

Cuenta con acabado sanitario en paredes, pisos y techos, con facilidad de
limpieza e impermeabilidad.

Presenta pared y piso con (pintura con epéxidos o polimeros de gran
grosor).

E! area debe estar libre de sumideros y ventanas.

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

a o O ol o

Las tuberias, puntos de ventilacion y extraccion, alimentacién de energia,
deben ser disefiadas e instaladas para evitar acumulacién de polvos y
facilitar su limpieza.

Cuenta con el formato para registro cronolégico de limpieza del area.

Existe una programacion para el control microbiolégico y de calidad del aire
del cuarto.

El area cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad
relativa.

El area esta dentro de los rangos recomendados por la USP Temperatura
20°C max y Humedad relativa menos de 60%.

o a| 0O g 0O
g o g ol o

o o 0O g 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 o registro expedido por los sistemas electronicos disponibles.

Temperatura:

Humedad Relativa:

O Anfannrinnadn: QarnnriAn Ao Inenarcinnac
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Seccion de Inspecciones a Establecimientos

J) AREA DE PREPARACIONES NO ESTERILES

(preparaciones magistrales y reenvasado liquidos para unidosis)

NO

PREGUNTA

El area se encuentra identificada, delimitada, separada de otras 4reas de
la farmacia y con capacidad suficiente para las labores que se realizan.

OBSERVACION

O

El espacio debe ser suficiente para los distintos tipos de preparados
(solidos, semisélidos, liquidos). Debe mantenerse limpio, ordenado.

O

O

O

Lamparas y tuberias, puntos de ventilacién y extraccién, alimentacion de
energia, deben ser disefiadas e instaladas para evitar acumulacion de
polvos y facilitar su limpieza.

Las superficies (suelos, paredes, techos) con acabado sanitario, deben ser
lisas y sin grietas que permitan una facil limpieza y desinfeccion.

Tiene un area delimitada para colocar los recipientes y utensilios
pendientes de limpieza.

Cuentan con agua destilada para el lavado de utensilios.

Cuenta con el formato para registro cronolégico de limpieza del area.

Balanza de precision, calibrada.

Cuenta con utensilios para realizar las preparaciones (mortero con pistilo,
Cristaleria, etc).

a o ol o o g O

O o o o a 0o o

o o ol o o 0O 0O

Armarios y estanterias con suficiente capacidad para colocar, protegido del
polvo y de la luz (si procede), todos los materiales necesarios para las
preparaciones.

O

O

O

Cuenta con una superficie de trabajo de acero inoxidable, facil de limpiar y
desinfectar, inerte a colorantes y sustancias agresivas.

O

O

El area cuenta con equipos para llevar el control de temperatura y humedad
relativa.

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 o registro expedido por los sistemas electronicos disponibles.

N anfan~rinnadn: QarriAn Ao Inenarrinnace
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i

Temperatura: Humedad Relativa:
O O O | Cuenta con lavamanos con implementos como papel toalla y jabén.
a O O | Cesto de basura.
O O O Cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra
incendios o detectores de humo.

K) PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE LAS AREAS DE PREPARACIONES

La Farmacias Hospitalaria se comprometen a contar con los Procedimientos Operativos Estandarizados de sus operaciones, Guias e instructivos de preparaciones y sus correspondientes
registros. Deben estar disponible a disposicion de la Autoridad en las Inspecciones de Vigilancia de Operacion.

NOMBRE:

FIRMA:

CARGO:

L) INSTALACIONES DE CITOTOXICOS

PREGUNTA

OBSERVACION

O O | Cuenta con acceso restringido a personal autorizado.

a O | Las areas de manipulacién de medicamentos citotoxicos estéan alejadas del érea de descanso y
area de alimentacion del personal, pacientes o visitantes.

| O | Cuenta con extintores (con fecha de vencimiento vigente), alarmas contra incendios o detectores
de humo.

O 00 | El establecimiento cuenta con espacio que permita realizar adecuada y comodamente las labores.

Confeccionado:

Seccion de Inspecciones.
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M) ALMACENAMIENTO DE CITOTOXICOS

Si  NO

PREGUNTA

OBSERVACION

O O El area de almacenamiento de medicamentos que contengan citotéxicos se encuentra
separadas de areas de circulacién de personal y/u otros productos farmacéuticos.

| 00 | Cuenta con estantes fijos con bordes frontales elevados o gavetas cerradas.

a O | Las areas de manipulacion de medicamentos citotoxicos estan alejadas del area de descanso y
area de alimentacién del personal, pacientes o visitantes.

O O | Posee un area identificada de vencidos.

O 0O | El 4rea 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 o registro expedido por los sistemas electronicos disponibles.

Temperatura: Humedad Relativa:

O O | Refrigeradora para productos que requieren condiciones especiales de temperatura.

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 o registro expedido por los sistemas electrénicos disponibles. (si aplica).

Temperatura de almacenamiento de los medicamentos que requieren condiciones especiales (refrigeradora), al momento de la inspeccion: T:

[ g PO SERGUR-PRURpSPN R

Cmmnihom Aa lnAamAaAmnianman
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N) ANTESALA DEL AREA DE CITOTOXICOS

Si

NO

PREGUNTA

Cuenta con lavamanos de acero inoxidable con implementos como papel toalla y jabon.

OBSERVACION

Cesto para desecho del equipo de proteccién personal utilizado.

Mobiliario para el equipo de proteccion personal.

o o O O

Cuenta con esclusa para el ingreso del personal.

AREA DE PREPARACION DE CITOTOXICOS

OBSERVACION

NO PREGUNTA

- U | cuenta con mobiliario de acero inoxidable.

O OO | Cuenta con facil acceso a una estacion de lavado de ojos.

O O | Independiente de otras areas.

O OO0 |La camara de preparaciéon usada para la manipulacion de medicamentos
citotoxicos (Clase llI, Clase Il de tipo A2, B1 o B2 son aceptables), cuenta
con ventilacion externa (de preferencia) o con filtros HEPA. Entiéndase
Clase lll como aisladores.

O O | Cuenta con certificacion de la camara de preparacién usada para la
manipulacién de medicamentos citotoxicos y otras certificaciones que
avalen el buen funcionamiento del area.

O 00 | La cabina esta ubicada lejos de la puerta, salida de aire acondicionado y
separada de la pared.

O O | Cuenta con esclusas de doble puerta para entrada y salida de productos/
materiales.

N Aanfanmianadna: QarriAn Aa Inenarrinnac
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O O | El area de preparacion tiene presion negativa (mandémetros para su
verificacion), con su correspondiente registro.

O [0 | Cuenta con paredes, pisos lisos de acabados sanitarios, lamparas
empotradas (si aplica en cuartos no prefabricados el uso de pintura
epoxica).

O OO0 | Cuenta con el formato para registro cronolégico de limpieza del area.

| O | Elarea 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 o registro expedido por los sistemas electrénicos disponibles.

Temperatura: Humedad:

P) EQUIPO DE PROTECCION DE CITOTOXICOS

Si  NO NA PREGUNTA OBSERVACION

O O 0O | Guantes para quimioterapia exentos de polvo (Para preparaciones
magistrales estériles, los guantes para quimioterapia externos deben ser
estériles).

O O O Batas desechables e impermeables a los medicamentos citotdxicos.

Deben cerrar por la espalda (no abrirse por el frente), deben contar con
mangas largas, pufios cerrados elasticos o tejidos, sin costuras ni cierres,
que impidan el paso de medicamentos citotdxicos.

Respirador quirdrgico adecuado, Gorro desechables, Cubre calzado.

Gafas de seguridad.

Disponer de KIT de derrame accesible tanto al area de preparacion como
al area de almacenamiento.
Envases para desechos (Equipo de proteccién personal e insumos).

o o O o
o ol O 0O
o 0O o O

Confecrionado’ Seccion de Insnecciones. Pagina 18 de 20
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OBSERVACIONES GENERALES:

Confercinnadn: Seccidn de Insnecciones.
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Establecimientos

Seccién de Inspecciones a Establecimientos

SEGUN CRITERIO TECNICO SE CONCLUYE QUE:

- EL LOCAL CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS MINIMOS
PARA OPERAR.

- EL LOCAL NO CUMPLE ESTRUCTURALMENTE CON LOS REQUISITOS
MINIMOS PARA OPERAR

Nota: De no cumplir con los requisitos establecidos en la presente acta, se otorgaré un término no
mayor de 30 dias habiles para que el establecimiento realice las correcciones. Solo se reprogramara
hasta dos veces las inspecciones de apertura y cambio de ubicacién, en caso de no cumplir con los
requisitos minimos para operar se dara por concluido el tramite, por lo que el establecimiento debera
hacer una nueva solicitud de Licencia, incluyendo el pago por la tasa de servicio.

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:
Nombre: Cédula:
Firma:

Hora de finalizacién de inspeccion:

AM O PM O

FUNDAMENTO LEGAL:

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947.

Ley 419 de 1 de febrero de 2024.

Ley 24 de 29 de enero de 1963.

Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024.
REFERENCIAS

USP Vigente (<797> Preparacién Magistral-Preparacion Estéril

y <795> Preparacidn Magistral-Preparaciones No Estériles)

USP 800. Farmacopea de Estados Unidos. Capitulo General
800> Farmacos Peligrosos — Manipulacion en Instalaciones de

Cuidados de la Salud.

Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria. MINISTERIO DE SANIDAD.

ESPANA. 2024

Confeccionado: Seccidn de Inspecciones.
2025

CONTACTENOS:

Sede: 524-9048
inspeccionesfyd@minsa.qgob.pa
Provincias Centrales: 935-0316
orvdnfd@minsa.qob.pa

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

Colén:

dnfdcolon@minsa.gob.pa
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