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OBJETIVOS

» Presentar el mecanismo actualmente establecido para la
gestibn de los defectos de calidad asociados a los
procesos de manufactura de los productos
farmacéuticos, mediante la aplicacién de una guia de
verificacién, el uso de un sistema informatico (FADDI) y
la ejecucién de procedimientos definidos que permiten
la investigacién sistematica, la implementacién de
acciones eficaces y la prevencion de recurrencias.
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= Exponer resoluciones vigentes, tanto nuevas como
actualizadas, que fortalecen el marco regulatorio.

= QOtros




Defecto de la calidad o falla farmacéutica: Defectos
de la calidad de un medicamento, cosméticos o
productos similares que se pueden producir durante
su fabricacién y/o comercializacién. Se consideran
desviaciones de la calidad a los defectos en sus
componentes, alteracién de la estabilidad, variacién
en la cantidad de los principios activos y excipientes,
envasado y rotulado deficiente, contaminacién
quimica y microbioldgica, presencia de particulas y
precipitados,  incumplimiento de  esterilidad,
modificacién de las caracteristicas fisicoquimicas,
organolépticas y del aspecto, contenido y cantidad de
impurezas.

- Decreto Ejecutivo N°27 de 10 de mayo de 2024
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GESTION ADECUADA DEL DEFECTO DE CAI.IDAD

La gestién debe abordarse como un proceso estructurado:

f
§

7' N

Prevencién de

Verificacién de recurrencias
Deteccién Investigacion la eficacia de mediante
oportuna  del con andlisis de las  acciones mejora del
evento. causa raiz. implementadas. sistema.
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Evaluacién del Definicibn de Seguimiento y
riesgo acciones analisis de
asociado. correctivas  y tendencias.
preventivas
(CAPA).

La gestiébn modermna de calidad no se centra Unicamente en corregir errores, sino en fortalecer los procesos
para evitar su repeticién.
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PLATAFORMA |
DIGITAL

https:/ /faddi-minsa.panamadigital.gob.pa/

La plataforma no es un requisito administrativo; es una
herramienta para fortalecer la gestién técnica del defecto de
calidad.
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SITUACIONES
FRECUENTES

 Ingreso de la documentacién en fisico.

» (Carga incorrecta de evidencia

» Datos incompletos

 Falta de respuesta ante la solicitud de
informacién complementaria.

El uso adecuado de la plataforma protege al establecimiento, porque deja
evidencia técnica de que el evento fue gestionado de manera estructurada.
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No. 30459-B Gaceta Oficial Digital, jueves 05 de febrero de 2026 1
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Resolucidn No. €1} % i
de 2% de (v de 2026 FECHA:

Que establece el procedimiento para evaluacion y manejo de notificacionés por defectos de
calidad o falla farmacéutica.

https://dnfd. minsa.gob.pa/legislacion-resoluciones

MINISTERIO DE SALUD
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No. 30449 Gaceta Oficial Digital, jueves 22 de enero de 2026 1
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Resolucion No. 2 A } - ‘-Ef,‘/i.‘ Ly

de_23 de&'g\czﬁimg de 2025

Que aprueba la Guia de verificacion y establece los criterios de evaluacién, para la obtencién del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (Acondicionamiento) de medicamentos, cosméticos,
desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico y dicta otras disposiciones

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiblica, establece que es funcién esencial del

https://dnfd.minsa.gob.pa/legislacion-resoluciones
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NORMATIVA |
VIGENTE

No. 30434-C Gaceta Oficial Digital, martes 30 de diciembre de 2025 1
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Resolucion No, 2 2.¢

de (5'_-1 de b\t\bn_':'\)»k de 2025

Que aprueba la Guia de verificacion y establece los criterios de evaluacion, para la obtencion
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de cosméticos, antisépticos,
desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico y dicta otras disposiciones

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

https://dnfd.minsa.gob.pa/legislacion-resoluciones
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Gaceta Oficial Digital, viernes 05 de septiembre de 2025
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Resolucion No. l 8[ = e
de [4 de g%‘yg’{‘o_ de 2025 L1 P

Que establece el procedimiento para solicitar la aprobacion de las Buenas Précticas de
bucion y Transporte de y Otros Productos para la Salud

Humana

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus Facultades legales

CONSIDERANDO:

https://dnfd minsa.gob.pa/legislacion-resoluciones




POR SU ATENCION

Seguimos trabajando por el fortalecimiento
del sistema y la proteccion de la salud publica. =
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