
Reportes por 
Defectos de Calidad

Presentado por:
Lic. Ana Belén González

Jefa del Dpto. de Inspecciones y Licenciamiento a Establecimientos 
de la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas



"¿Qué harías si vas usar un
medicamento y notas que el
empaque viene roto o las
tabletas cambiaron de color?"

Moderador
Notas de la presentación
«¿Qué harías si vas a usar un medicamento y notas que el empaque viene roto o las tabletas cambiaron de color?» 
Es una situación que cualquiera de nosotros podría enfrentar. Imaginen que llegan a casa, van a tomar un medicamento que necesitan y, antes de utilizarlo, observan que el empaque está roto… o que las tabletas presentan un cambio de color. ¿Qué harían?.  Esta situación, que puede parecer sencilla, nos lleva a una pregunta mucho más importante:
 - ¿Qué hacemos cuando identificamos una posible alteración en la calidad de un medicamento? 
Al respecto, esta presentación hace referencia a la importancia de reconocer estas situaciones, notificarlas y darles el seguimiento correspondiente.”
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Notas de la presentación
¿Qué es un defecto de calidad? 
Ahora bien, lo que acabamos de plantear en la diapositiva anterior —un empaque deteriorado, un cambio de color o una alteración en las características de un medicamento— puede ser una señal de algo que debemos evaluar: un posible defecto de calidad. Pero, ¿qué entendemos por defecto de calidad? 
Un defecto de calidad es una desviación o alteración que puede presentarse durante la fabricación o la comercialización de un medicamento y que puede afectar el cumplimiento de las características de calidad que debe tener el producto.” Y es importante entender que no estamos hablando únicamente de que el medicamento se vea diferente. 
Como podemos observar, un defecto puede manifestarse de diferentes maneras: Puede tratarse de una modificación de sus características fisicoquímicas; de cambios en su aspecto; de partículas o precipitados; de alteraciones en la estabilidad; de problemas en el envase o rotulado; de variaciones en los principios activos o excipientes; o incluso de contaminación química o microbiológica. Es decir, el defecto puede estar relacionado con diferentes componentes y etapas del ciclo de vida del medicamento. 
Por eso, cuando recibimos una notificación o identificamos una situación que podría corresponder a un defecto de calidad, no basta con decir simplemente: ‘el medicamento no funciona o está mal’. Necesitamos contar con información que nos permita identificar qué ocurrió, dónde ocurrió, cuál es el producto involucrado y qué acciones corresponden. Y aquí es donde comienza la importancia del proceso de notificar ante la autoridad reguladora. Ya que un cambio visible puede ser la señal de un problema de calidad, pero necesitamos información y evaluación para determinar qué está ocurriendo. 
Aspecto → cambio de color, partículas, precipitados 
Producto → principios activos, excipientes, estabilidad, contaminación 
Envase e información → envase, rotulado, presentación 



Obligación de notificar:  Ley 419, Decreto Ejecutivo 27
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Notas de la presentación
¿Quiénes están obligados a informar? Ya sabemos qué entendemos por un defecto de calidad.
Ahora surge una pregunta fundamental: ¿quién tiene la responsabilidad de informar cuando se identifica una situación de este tipo? La normativa establece esta responsabilidad para diferentes actores que participan en la cadena del medicamento. 
En primer lugar, tenemos a los fabricantes de medicamentos. Ellos tienen un papel fundamental porque conocen y controlan los procesos relacionados con la fabricación y la calidad del producto.
En segundo lugar, están los proveedores de medicamentos, quienes forman parte de la cadena de suministro y pueden detectar situaciones durante la recepción, almacenamiento, distribución o comercialización.
Y en tercer lugar, tenemos a los profesionales de la salud, que están en contacto directo con los medicamentos y con los pacientes. Por esa razón, también pueden ser quienes detecten un cambio, una anomalía o una situación que pueda indicar un problema de calidad.
Lo importante aquí es entender que la responsabilidad de informar no recae únicamente en quien fabrica el medicamento. Es una responsabilidad que involucra a diferentes participantes de la cadena. Y esto tiene mucho sentido: mientras más personas estén atentas a posibles problemas de calidad, mayores son las posibilidades de detectarlos oportunamente y tomar las medidas necesarias. 
Pero entonces viene la siguiente pregunta: cuando alguno de estos actores identifica un posible defecto de calidad, ¿cómo lo informa? Ese es precisamente el proceso que vamos a explicar.
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Moderador
Notas de la presentación
Vamos a explorar paso a paso cómo utilizar nuestra nueva plataforma digital para emitir notificaciones. 
Ya identificamos qué es un defecto de calidad y quiénes tienen la responsabilidad de informarlo. Ahora vamos a la parte práctica: ¿qué debe hacer una persona cuando necesita realizar esta notificación? 
El proceso que vamos a revisar está organizado en cuatro pasos. La idea es que, al finalizar, podamos visualizar el trámite como un recorrido sencillo, desde el ingreso al sistema hasta la validación de la información. 
INGRESAR. Aquí vamos a acceder al sistema digital que nos permitirá realizar la notificación. Es nuestro punto de partida.
ESCOGER EL TIPO DE TRÁMITE. Una vez dentro del sistema, debemos identificar y seleccionar el trámite que corresponde. Esta selección es importante porque determinará el formulario y la información que tendremos que proporcionar. 
REGISTRAR LOS DATOS. Aquí vamos a introducir la información relacionada con el producto y con la situación que estamos notificando. Es importante que los datos sean claros, completos y precisos, porque serán la base para la evaluación posterior. 
VALIDAR LA INFORMACIÓN. Antes de finalizar, debemos revisar que la información registrada sea correcta. Esta es nuestra oportunidad para detectar cualquier dato incompleto o incorrecto antes de enviar la información.
Así que, en términos sencillos, nuestro recorrido es: ingresar, escoger, registrar y validar. 
A partir de este momento vamos a recorrer cada uno de estos pasos, viendo directamente en el sistema qué debemos hacer y qué información debemos tener en cuenta. Es sencillo, vamos a comprobarlo recorriendo el sistema paso a paso.



Cómo hacer un reporte por Defecto de Calidad: 
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Moderador
Notas de la presentación
Objetivo del sistema
Este sistema digital del Ministerio de Salud de Panamá (MINSA) permite a cualquier ciudadano o institución reportar de forma rápida un defecto de calidad en productos farmacéuticos.

Paso 1: Ingresar al sistema
Comenzamos entonces con nuestro primer paso: ingresar al sistema. En esta pantalla podemos identificar el punto de acceso al trámite. Lo primero que debemos hacer es ingresar a la página web de la DNFD: https://dnfd.minsa.gob.pa/
Es importante verificar que estamos ingresando al sistema o módulo correspondiente, porque a partir de aquí inicia formalmente nuestro recorrido. 





Cómo hacer un reporte por Defecto de Calidad: 
Acceso y Registro

Moderador
Notas de la presentación

Una vez que hemos ingresado correctamente, pasamos al segundo paso.
Se ingresa al enlace oficial de FADDI-MINSA. Si no se tiene cuenta, el usuario debe registrarse llenando sus datos personales (nombre, cédula/pasaporte, correo y contraseña) bajo el rol de Solicitante e iniciar sesión.




Cómo hacer un reporte por Defecto de Calidad: 
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Notas de la presentación
Seleccionar el tipo de trámite 
Ya estamos dentro del sistema. Ahora debemos indicarle al sistema qué trámite queremos realizar. 
Al hacer clic en "Nueva solicitud", el sistema despliega varias opciones. Se debe elegir específicamente la de Defectos de Calidad.
Entonces, recuerden: primero identificamos el trámite y luego continuamos. 
Una vez seleccionado, el sistema nos permite avanzar al registro de la información. 



Cómo hacer un reporte por Defecto de Calidad: 
Registro de datos – DATOS GENERALES
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Notas de la presentación
Inicio del registro Ahora comenzamos con el registro de los datos. En esta pantalla el sistema nos solicita información relacionada con el notificador.
Vamos a detenernos un momento aquí, porque no se trata solamente de llenar campos. La información que registremos debe ser clara, completa y coincidir con la documentación que tenemos disponible. 
Por eso, antes de continuar, debemos asegurarnos de que estos datos sean correctos. 
Completamos la información y avanzamos.



Cómo hacer un reporte por Defecto de Calidad: 
Registro de datos – DATOS DEL PRODUCTO

Moderador
Notas de la presentación
Registro de la información del producto Continuamos ahora con la información específica del producto. Aquí debemos registrar los datos que permiten identificarlo correctamente, como nombre, lote, forma farmacéutica, presentación fabricantes, otros.
Esta información es fundamental porque permitirá posteriormente identificar exactamente cuál es el producto relacionado con la notificación. Un dato incorrecto puede dificultar la identificación y el seguimiento del caso; por eso, en esta etapa debemos revisar antes de avanzar. 



Cómo hacer un reporte por Defecto de Calidad: 
Registro de datos - Descripción y Evidencias 

Moderador
Notas de la presentación
Descripción y Evidencias: 
El siguiente paso consiste en incorporar la información o documentación que respalda lo que estamos notificando. 
Aquí debemos verificar qué documentos o archivos solicita el sistema y asegurarnos de que correspondan al caso. Antes de continuar, revisemos que los archivos sean los correctos y que puedan visualizarse adecuadamente. Este paso es importante porque la información que proporcionamos debe permitir sustentar y evaluar la notificación. 



Cómo hacer un reporte por Defecto de Calidad: 
Registro de datos - Informe

Moderador
Notas de la presentación
Medidas Preventivas: informe de parte del notificador (aplica si es un establecimiento).
Se describen las acciones inmediatas recolectadas o investigaciones sanitarias que apliquen.




Cómo hacer un reporte por Defecto de Calidad: 
Validación
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Notas de la presentación
Validación 
Finalmente llegamos al último paso de nuestro recorrido: validar la información. 
Una vez comprobado que todo está correcto, procedemos con la validación de los datos. 
Hasta aquí hemos visto cómo realizar el trámite. Pero hacer correctamente el registro es solo una parte del proceso. 
Ahora debemos preguntarnos: ¿qué ocurre después de que enviamos la información?” 
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Notas de la presentación
¿Qué ocurre después de la notificación? 
Hasta este momento hemos visto lo que debe hacer la persona que realiza la notificación. Ahora vamos a pasar al otro lado del proceso: ¿qué ocurre después de que la información llega a la autoridad sanitaria? 
A partir de la recepción de la notificación, se realiza una evaluación del caso y, dependiendo de la información disponible y de las características de la situación reportada, pueden desarrollarse diferentes acciones:
Paso 1: Inspección, cuando se requiera, esto significa que no necesariamente todas las notificaciones van a generar una inspección. La necesidad de realizarla dependerá de la evaluación del caso y de la información disponible. Cuando se requiere, la inspección permite obtener información directamente en el establecimiento, verificar las condiciones relacionadas con el producto y recopilar elementos que ayuden a determinar qué está ocurriendo. 
Paso 2 : Solicitud de información adicional. Durante la evaluación puede identificarse que necesitamos complementar la información recibida inicialmente. En ese caso, se solicita la información necesaria a los actores correspondientes. Esto es importante porque una notificación puede contener una observación inicial, pero para evaluar adecuadamente el caso podemos necesitar información adicional que permita comprender mejor lo ocurrido. 
Paso 3: Informe del caso. Con la información recopilada y las verificaciones realizadas, cuando correspondan, se documentan los resultados de la evaluación.  Este informe permite dejar constancia de lo encontrado, de las acciones realizadas y de las conclusiones o recomendaciones que correspondan de acuerdo con el caso. 
De esta manera, una notificación que comenzó con algo tan sencillo como observar un cambio en un medicamento puede activar todo un proceso de evaluación orientado a determinar qué ocurrió y qué acciones corresponden. 



Manejo de las sospechas por defectos de calidad

Co
m

un
ic

ar
 e

 In
ve

st
ig

ar • 01
• Las instalaciones

de salud deben
reportar los
problemas de
manufactura e
iniciar de
inmediato las
investigaciones
de sospechas de
fallas o
desviaciones de
Buenas Prácticas.

Pr
ev

en
ir 

y 
Co

rr
eg

ir • 02
• Implementar de

forma expedita
las medidas
preventivas
necesarias y
ejecutar los
procedimientos
establecidos para
la corrección del
lote del producto
involucrado. Re

po
rt

ar
 e

l C
ie

rr
e • 03

• Remitir
formalmente el
informe final de
la investigación a
la Dirección
Nacional de
Farmacia y
Drogas para la
aplicación de las
medidas
sanitarias
correspondiente.

Moderador
Notas de la presentación
Manejo del caso por parte del notificador.
Hasta ahora hemos hablado de lo que ocurre cuando la información llega a la autoridad sanitaria. Pero hay otro aspecto muy importante: ¿qué debe hacer el propio notificador cuando identifica un posible defecto de calidad? 
El notificador también debe realizar el manejo correspondiente del caso de acuerdo con sus responsabilidades y procedimientos internos. Y aquí quiero destacar algo importante: estas acciones pueden desarrollarse de manera simultánea con la notificación ante la autoridad sanitaria. Es decir, no necesariamente tenemos que pensar en un proceso de ‘primero hago una cosa y después la otra’. Mientras se realiza la notificación a la autoridad, el notificador puede estar llevando a cabo las acciones que correspondan para gestionar el caso. 
¿Por qué es importante esto?: Porque ante un posible defecto de calidad, la prioridad es actuar oportunamente. El notificador debe evaluar la situación y aplicar las medidas que correspondan dentro de su ámbito de responsabilidad, siguiendo sus procedimientos establecidos. Estas acciones pueden estar relacionadas con la identificación del producto, su manejo, la conservación de la información y evidencias, la comunicación interna o cualquier otra medida que corresponda según la naturaleza del caso. Lo importante es que estas acciones no sustituyen la notificación ante la autoridad sanitaria. 
Por eso, podemos visualizarlo como dos acciones que pueden avanzar en paralelo: 
Por un lado, el notificador realiza el manejo correspondiente del caso; y 
por otro, realiza la notificación ante la autoridad sanitaria. 
Ambas acciones tienen un mismo propósito: contribuir a que el posible defecto de calidad sea identificado, evaluado y gestionado oportunamente. 
Notificar es informar; gestionar el caso es actuar. Y ambas acciones pueden ocurrir de manera simultánea. 



Moderador
Notas de la presentación
De la notificación a la alerta sanitaria.
Hemos llegado al final de nuestro recorrido. Comenzamos con una situación aparentemente sencilla: detectar una posible alteración en un medicamento. 
Vimos cómo se realiza la notificación, qué ocurre internamente y cómo se gestiona el caso. 
Pero, ¿qué puede ocurrir cuando la evaluación de un caso determina que existe una situación que debe ser comunicada a la población? En determinados casos, la información puede dar lugar a una alerta sanitaria. 
La alerta sanitaria es un mecanismo de comunicación que permite informar oportunamente sobre una situación que puede representar un riesgo relacionado con un producto, y comunicar las recomendaciones o medidas que correspondan. 



Puede incluir recall
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Notas de la presentación
En Panamá, la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas mantiene un espacio específico para las Alertas Sanitarias, donde se publican alertas relacionadas con productos farmacéuticos subestándar, falsificados y/o ilícitos. 
Por eso, una notificación que inicialmente puede parecer un caso individual puede adquirir una dimensión mucho mayor cuando la información obtenida evidencia la necesidad de alertar a otros actores o a la población. 
Volvamos por un momento a la pregunta con la que iniciamos:
¿Qué harías si vas a utilizar un medicamento y notas que el empaque está roto o que las tabletas cambiaron de color? Ahora sabemos que no se trata simplemente de observarlo y dejarlo pasar. 
Existe un proceso para informar, evaluar, gestionar y, cuando corresponde, comunicar el riesgo. 
Porque detrás de cada notificación hay algo mucho más importante que un formulario o un trámite digital: está la vigilancia de la calidad de los medicamentos y la protección de la salud de la población. Ese es el verdadero propósito de todo este proceso.
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