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FARMACEUTICO REGULADORES

Nos empoderamos como lideres cientificos y estratégicos
de la gestion de calidad regulatoria, participando
activamente en la toma de decisiones, la mejora continua
y el cumplimiento normativo, para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los productos y proteger la salud de
los pacientes.

Para que todo se lleve a cabo, con el paso del tiempo y las nuevas herramienta de evaluacion de
las Autoridades Reguladoras fue necesario crear el:

Departamento de Monitoreo Regulatorio
Farmaceutico



OBJETIVO DEL DEPARTAMENTO DE
MONITOREQ REGULATORIO
FARMACEUTICO

Monitorear el progreso de los procesos,
fundamentados en una politica de gestion de
calidad a través de indicadores establecidos

y otros métodos de evaluacion
documentados y aplicados para medir el
cumplimiento de estandares establecidos

2gun los procesos regulatorios
=stos en las normas

Control de L produccidn y de bos
processs

» Requisitos de los clientes

» Galidad de los proveadores

= |dentificacién y trazabilidad

Control de disefio “#h L
+ Gastidn de riesgus “anfo
» Enfradas y salidas , o Meiora del SG0
 Werificackiny Sistema dE + Verficar la Eficacia

valicacidn Gestion dela

Monitareo del producto ; Calidad Eﬁ}ﬁ Responsabilidad de la

» Gestion de quejas Gestidn

» Monitarea da resgos

» Monitoreo r:;rﬂ:;::nmra
o Auditeria Intema

# Lnrrmi-tm ia de los
empleadns

« |nfragstruchura

« Ambiente de frabap

% Revigidn porla Gestidn

FUNCIONES

Disefiar herramientas de mejora continua
con enfoque de riesgo, para la
optimizacion de los procesos regulatorios
farmaceuticos.

Definir indicadores y estandares de
calidad aplicables a los procesos
regulatorios farmaceuticos, para su
evaluacion sistematica.

Analizar los procesos regulatorios
farmaceéuticos mediante indicadores vy
estandares  establecidos, para Ila
determinacion de su nivel de desempenio
y cumplimiento normativo.

Generar mecanismos de  mejora
derivados de los resultados del
monitoreo, para el fortalecimiento del
desempefio regulatorio.
Implementar metodologias de evaluacion
de sistemas regulatorios, para el
sostenimiento de los grados de madurez
anzados.

ar en metodologias de elaboracion
acion documental para la
de los procedimientos

EL EMPODERAMIENTO DEL
FARMACEUTICO EN LA GESTION DE
CALIDAD DE LOS PROCESQOS
REGULATORIOS TIENE LO SIGUIENTES
PILARES:

Formacién técnica avanzada: Capacitacion
continua en normativas nacionales e
internacionales claves.

Gestion de  riesgos:  Aplicacion de
herramientas para identificar, evaluar y mitigar
variables criticas que afectan la calidad del
producto durante todo su ciclo de vida.

Cultura de calidad total: Fomentar una
mentalidad proactiva donde el farmacéutico no
solo detecte desviaciones, sino que lidere la
prevencion de errores y la mejora continua.

Integridad de datos y tecnologia: Uso
riguroso de sistemas digitalizados y normativas
de trazabilidad para respaldar la toma de
decisiones con informacion confiable.



Departamento de Registro Sanitario de
Medicamentos y Otros Productos para la
Salud Humana
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Impulsamos los procesos de registro sanitario para contribuir al acceso de
la poblacion panamena a medicamentos y otros productos para la salud
humana



Seccion de Evaluacion de

Registros Sanitarios

Reqsire samiana e medi-amerndios

Evalua tecnicaments las soliciudes de registro sanitario
para autorizar o no B comercializacion, conforme a la
normativa vigents.

; QUE HACEMOS?

= Evaluameos solicitiudes de medicamentos,
cosmeticos vy otros productos para la salud humana.

s Determinamos si el producto retne los requisitos
para obtener el Certficado de Registro Sanitario.

s Emitimos el criterio tecnico de las soliciudes de
pubhcidad d= productos de venta bajo receta

medica.

E_QUE ES EL REGISTRO SANITARIO?

Seccion de

Bioequivalencia
Intermambebiidad oe medicamanios

Certifica la  equivalencia  terapeutica de  los
medicamentos incluidos en I3 norma, aplicando los
criterios  tecnico-cientificos  adoptados  en |
reglamentacion sanitaria vigente, para que s= disponga
de medicamenios intercambiables.

i QUE HACEMOS?

Es Iz autorizacion para la  importacion  yio
comercializacion de un producio farmaceutico, constituye
una herramienta fundamentsl de proteccion de la salud

pubdica.

Cada expedientz evaluado representa una oporiunidad
para contribuir @ gue la poblacion tenga acceso a

productos que cumplan con los requisitos sanitanos
establecidos.

NUESTRO COMPRONM S0

s Valdamos |las solicitudes de inclusion de principios
actvos, para la aciualizacion de los medicamentos
que deben demostrar eguivalencia terapeutica
obligatoria 3l momenio de solicitar el repistro
Sanitano.

s« Emitimos el criterio t2cnico de kas solicitudes de
intercambiabilidad de medicamentos, para I3
aprobacion o rechazo de la autarizacion de registro
SENItaro.

= Wabdamos los requisitos de los medicamentas gue
soliciten por prmera wez, renesven o realicen
cambios posteriores a |3 Intercambisbdidsd de
Medicamentos, para el cumplmiento de la nomnativa
Sanitars.

E,Elflhlﬂ SE IDENTIFICA UN MEDICAMENTO DE
REFERENCIA Y UNO INTERCAMEIABLE?

Seccion de
"5, Modificaciones

Cambios pos-reglsin

Evalua los cambios a producios con registro sanitario
vigents, para que mantengan su calidad, seguridad y
eficacia durante todo su cicle de vida.
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PRINCIPALES FUNCIONES

‘Walidar que todo producto evaluado que se comercislza
en Panama haya demostrade su calidad, seguridad y

eficacia.

EZE 1 =N

SSABIAS QUE...?
Ningun producto farmaceutico

puede importarse ni comercializarse
en Panama sin contar con su
autorizacion.

Los medicamentos de referencia se identifican con el
kogotipo MR y los medicamentos intercambisbles, Ml (2n
negrita, denfro d= un circulo amarlls). Ambos se
visuslzan =n las etigustas aprobadas del producto.
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Evaluar solicitudes de modificaciones y
notificaciones

Anaizamas s soliciides relsdonadas con los
regisiros sanilarios de medicamemos, cosméticos ¥
atros producios para ka salud humana, conforme a |as
leyes, raglamentacionss v procedimienios vigenies.

Mantener actualizada la informacion
sanitaria

La evaluacin permige manlensr achualizades |los
axpadientes y los carificadas dé regisino sanitario.

EL FARMACEUTICO: UNA RESPONSABILIDAD
CLAVE

Lss solicitudes de modificaciones y nobficsciones al
registro sanitarioc deben ser revisadas, firmadas,
selladas y presentadas por el profesional farmaceutico
responsable, designado por 2l tiular del produecto o su
representante kegal.

ZCUAL ES 5U RESPONSABILIDAD?

El profesional farmaceutico es responsable de

verificar que:

+ La documentacion presentada sea completa y
correcia.

J Lz informacion proporcionada sea consistente y
tecnicamente sustentada.

o Los documentos complan con los reguisitos
establecidos en 3 normativa vigente.

+ Las modificaciones solictadas reflejen
adecuadamente ks informacion que debe
mantenarse actuslizada =n el registro =aniano.
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Contactanos

Canakes ofizlakes de afencidn

Estamos para orentarte en fus tramites ante la Direccion
Macional de Farmacia y Drogas.
Direccion
Calle Juan Rivera Reyes, El Dorado,
Corregiméento de Bethanis, Ciudad de
Fanama.

Telefonos

Central: 501-0308

m Evaluacion: 524-4811
Hicequivalencia: 524-00532
Modificaciones: 524-0057

Cormreo electronico
Evaluacion:

evaluacionregsan dnfdi@minsa.gob pa

Hioequivalencia:
biosguirvalenciadnfd@minsa gob.pa
Modificaciones:
modificacsondnfdi@minsa.gob.pa

@ Horario de atencion
Lunes 3 wiemnes de 8:00 am. a 4:00 p.m.

Sitio web
hitps:'dnfd.minsa.gob.pa/

O TIPS Escanea y accede

a framites, requisitos
formulanios de la ONFD en
un solo lugar.
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Departamento de Farmacovigilancia de
Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana

EL CICLO DE LA
FARMACOVIGILANCIA

Como profesionales farmaceéuticos, empoderarnos en farmacovigilancia significa
asumir con responsabilidad nuestro papel en la proteccion de la salud: detectar,
prevenir y comunicar los riesgos asociados a los medicamentos para contribuir a un
USoO mas seguro y responsable.



iLA FARMACOVIGILANCIA COMIENZA CON TU NOTIFICACION!

Notificar una sospecha de reaccion adversa es un compromiso profesional y una herramienta esencial para fortalecer la seguridad de los medicamentos en
Panama.
Centro Nacional de Farmacovigilancia
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¢QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA? | propésito: | |
Actividad de salud publica destinada a la identificacion, I I . ' A T@? °°‘§'§25§m DT“ |
recolecciéon, seguimiento, investigacién, cuantificacion 'y : * Ident’.ﬂcar nuevas RAM | ¢QUE ES UNA REACCIONRQIKAVERSA A MEDICAMENTOS «/J\» ‘/ \] { \‘ |
evaluacién de la informacion procedente de los profesionales de 1 ¢ Prevenir daios a | ) ) ( i )? ) O/ VYV \M/ |
la salud y pacientes sobre RAM asociada al uso de los E ! pacientes | Es cualquier respuesta nociva, no intencionada e indeseable que ocurre o Nawseas Maetr |
medicamentos comercializados. — : « Promover el Uso Racional | tras el uso de un medicamento administrado a dosis habituales para la 8 6\ 73 |
Resolucién N°007 de 15 de enero de 2024 1 ) I prevencion, diagndstico o tratamiento de enfermedades. ‘«\./’ ) \\‘{/» |

e ) ae2us de los Medicamentos = -
Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia | |
e ]

¢QUE NOTIFICAR:?

¢ Contribuye al uso seguro de los medicamentos.
e Reacciones adversas a medicamentos (RAM).  Permite identificar riesgos nuevos o cambios en

 Fallas terapéuticas (FT). los riesgos conocidos.

o .y » Protege a los pacientes. =
e Evento supuestamente atribuible a la vacunacion « Fortalece el Sistema Nacional de =
e inmunizacion (ESAVI). Farmacovigilancia. I p 4
e Ayuda en la toma de decisiones regulatorias. o Trabajando en pro de la regulacién

del sector farmaceutico

(CUANDO NOTIFICAR?
Siempre que exista una sospecha de una reaccion adversa.

No es necesario confirmar que el medicamento fue la causa. )k No mayor a 3 dias para casos graves
Especialmente cuando se trate de: Plazos para
e Reacciones graves. . Para casos no graves se
, . notificar establece un plazo de 15
* Reacciones inesperadas. dias para comunicar el

e Fallecimientos.

* Hospitalizaciones. . aDéN DE
¢ Discapacidad o incapacidad. ~ NOTIFICAR?

e Defectos congénitos.
e Medicamentos nuevos.

mismo.

e Vacunas. . Vig?Medic
e Productos biolégicos. * VigiVac ;
e Errores de medicacidon con dafio. e FT (FADDI)

Referencias Bibliograficas
Resolucién 007 de 2024 (Ministerio de salud). https://minsa.gob.pa/sites/default/files/normatividad/resolucion_no_007_de_15_de_enero_de_204 - Escaneay accede a la pagina web de la DNFD

_manual_de_buenas_practicas_bpfv_version_nov_2023_-_normativa.pdf.



Departamento de Inspecciones y Licenciamiento a
establecimientos
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El empoderamiento del profesional farmacéutico como fiscalizador comienza cuando reconocemos
el valor de nuestro conocimiento, criterio técnico y responsabilidad social. Regular no es solo
aplicar normas; es ejercer un liderazgo responsable que proteja la salud publica, promueva la
calidad y contribuya a construir un sistema sanitario mas seguro, transparente y confiable.



1. ]I"iTRﬂDUE'IL‘If.’IN Y MARCO LEGAL
EN PANAMA

Buenaz Practicaz de Manufactura (BFA)

Ez el compunto de normas v procedimentos
destinados 2 garantzar la cahdad zegundad v
eficacia de loz medicamentos producides o
comerciahizados en el pais.

Marco Regulatorio Vigente

En la Eeapublica de Panama la venficacion del
cumplimiento de laz BPM se nze formalmente
bajo el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.42:07 (Productos

Fammaceéuticos v DMedicamentos de Use
Humano).

La antoridad encargada de fizcalizar,

auditar ¥ emutir las certificaciones oficiales ez la
Direccion Nacional de Farmacia v Drogas

del Mimsterio de Salud (MINSA).

Dhbjetivoz Fundamentalez de las BPM:
#» Dizminucion de riezzos inherentes
# (Carantia de calidad siztematica
# Trazabihdad total

2. PILARES ESENCIALES DE LAS BPM
(LAS 5 M)

Para lograr una consistencia absoluta en el sector
farmaceutico, la gestion operativa se consolida
&n tormao & cnco elementos clave:
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1. Medios [Instalaciones y Edificios)
Diseno sanitario:

» Infraestructura ubicada en entornos libres

de riesgos
= con flujos lineales de procesos que impidan
mezclas o contaminacian fisica/gquimica.

Areas controladas: Monitoreo estricto de los
sistemnas de aire (HVAC), temperaturs,
humedad y presion diferencial en areas de llenado o
fraccionamiento.
2. Mano de Obra (Personal)
Capacitadion continua: Todo el personal debe recibir
formacion vigents en BPM segun su rol tacnico.
Higiene y Salud: protocolos de aseo, westimenta
protectora, controles medicos.
3. Maguinarias y (Equipos)
Disefio y mantenimiento: Equipos construidos con
materiales gque no reaccionen con el producto.
Calibracion y Limpieza: Programas rigurosos de
validacion de limpieza
4, Materias Primas y Materiales
Proveedores calificados: Abastecimiento exclusivo
de fabricantes aprobados con Certificados de Analisis
confakbles.
Almacenamiento tecnico: Control de cuarentena,
rotacion de existencias y condiciones ambientales.

5. Matodos y Procedimientos (Control de Cambios)
Estandarizacion: Cada fase productiva v de analisis
debe regirse por guizs tecnicas oficial

Sistema de Documentacion Farmacéutica

La documentacion es el pilar de evidencia de las BPM:
lo gque no esta escrito, documentado o

Registrado, no existe en la industria farmaceutica.

El sistema exige obligatoriaments:
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3. TRAZABILIDAD, AUDITORIAS Y

CERTIFICACION MINSA (DNFD)

Trazabilidad Integral y Gestion de Deswvios

El sistema debe permifar &l rastreo bidireccional.
Hacia atras: Desde el producto terminade en
farmacia hasta los proveedores.

Hacia adelante: Identificar exaCtamente a qué
distribuidores o institucionas publicas se

despachd un lote en particular ante wna alerta
sanitaria.

Gestion de Reclamos y Retiros: Sistemas agiles
disefados para retirar del mercado de

forma inmediata cualguier medicamento sospechoso

de algin defecto de calidad.

Proceso de Certificacion en Panama [MINSA)
Direccion Macdional de Farmacia y Drogas

Para operar legalmente vy obtensr |3 Licenca
Operacion en Panama, los laboratorics deben
tramitar el Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion 3 través de la plataforma de Panama
Digital Sistema FADDI.

4 )

Esquema del Tramite de Certificacion

> Inspeccion bécnica de inspeccion &n sitho
par intpectares de la Direccion de
Farmacia y Drogas.

*  Evaluacidn de sEtemat criticos {Agua
Purificada, MVAC, Validacitn de Métodas).

*  Emisitn del Certificada de BPA [con

wigencia de daeg2 ) afos).
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Como ingresar en la Plataforma

https:/fdnfd.minsa.gob. pafaddi
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