
Papel del Responsable de los

Controles Post-Registro 

(RCPR)
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Nace una nueva figura en el 

proceso regulatorio en materia de 

los controles de calidad post-

registro sanitario.

La SCC  ha recibido comunicación 

de los RCPR, así como de las 

actualizaciones de los designados 

por los Representantes Legales 

de los Laboratorios Fabricantes.



Verificación de la Calidad de los Medicamentos 

y otros Productos para la Salud Humana

Capítulo V, Artículo 63 - 71.

Capítulo XXI, Artículo 246 - 288.



• Farmacéutico idóneo.

• Designado por los laboratorios fabricantes o
titulares nacionales e internacionales.

• La autorización y la información actualizada
del RCPR debe ser notificada ante la DNFD
por el representante legal registrado en
Panamá.

Requisitos:

Responsable de los Controles Post-Registro (RCPR)

DE 27, artículos 257 – 259.









Pre - Registro

✓ Provincia

✓ Distrito

✓ Corregimiento

✓ Urbanización o Barriada

✓ Calle, Avenida o Vía

✓ Casa (número), si aplica

✓ Edificio, (nombre, piso y número de apartamento u oficina), 
si aplica

Dirección: 



Pre - Registro



✓ Nombre del Farmacéutico

✓ Cédula de identidad personal

✓ Idoneidad

✓ Correo electrónico

✓ Teléfono

✓ Dirección física en Panamá donde recibe notificaciones legales y personales

✓ Registrar el personal de mensajería, si aplica

Datos:

Responsable de los Controles Post-Registro (RCPR)



El Representante Legal debe comunicar a la DNFD y/o calidad@minsa.gob.pa la 

actualización de los datos del nuevo RCPR.
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Responsable de los Controles Post-Registro (RCPR)

• Es el interlocutor y enlace con el laboratorio fabricante y/o titular
del producto, según sea el caso, ante la DNFD en materia de
controles post-registro.

• Transmitir toda la información concerniente a los trámites de
control post-registro sanitario y gestionar las solicitudes
realizadas por la DNFD.

Funciones:



• Productos de estrecho margen terapéutico.

• Presenten notificación de sospecha de FT, ante una desviación de la calidad y se hayan 

descartado otras causas.

• Denuncias de Productos Falsificados o Ilícitos.

• Recibir Alertas, nacionales o internacionales, que afecten la Salud Pública.

• Cuando lo consideren:

▪ Investigación, urgentes y sus análisis deben realizarse en el menor tiempo posible.

▪ Control Posterior a los Productos Regular

▪ Primer Lote de Producción Nacional

▪ Primera Importación de Productos Abreviados

▪ Bajo la excepción al registro sanitario

▪ Compras conjuntas o unilaterales que realicen las entidades públicas de salud

▪ Productos biológicos (Sueros antiofídicos, anti-escorpionico, anti alacrán)

VIGILANCIA DE LA CALIDAD DE LOS 

MEDICAMENTOS POST COMERCIALIZACIÓN



Controles de Calidad Post-registro

✓Compromiso en la Gestión de Análisis.

✓ La normativa sanitaria vigente NO establece tiempos más de los otorgados.

✓El seguimiento del proceso de la verificación de la calidad de un Medicamento 

es vital e importante para la respuesta que requieren las Instituciones Sanitarias 

o por Investigaciones. 

✓Deben evitar que se presenten incumplimientos que se traducen en sanciones.



Muchas  Gracias . . .

ccalidad@minsa.gob.pa
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