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de 2% de (vt de 2026

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

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién, y que el individuo, como parte de la
comunidad, tiene derecho a la promocion, 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 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud para la ejecucion de las acciones de promocién, proteccion, reparacién y rehabilitacion
de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado; y como 6rgano
de la funcion ejecutiva, esta entidad tiene a su cargo la determinacion y conduccion de la
politica de salud del gobierno en el pais.

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los Medicamentos y otros Productos para
la Salud Humana y la Adquisicién Publica de Medicamentos, otros productos para la salud
humana, insumos de Salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, y sus
reglamentaciones, constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren
productos farmacéuticos, dentro de un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demas

productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y
eficacia de estos.

Que el articulo 71 de la precitada excerta legal sefala la Obligacion de informar sobre las
sospechas de las reacciones adversas y fallas farmacéuticas y terapéuticas. Los laboratorios
fabricantes, los proveedores de medicamentos y todo el personal médico, cientifico y técnico
estan obligados a notificar de inmediato a la Autoridad de salud sus sospechas de reacciones
adversas Yy fallas farmacéuticas que pueden haberse derivado por o durante el uso de los
medicamentos y productos que se fabriquen o comercialicen en la Republica de Panama.

Que el Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024, que regula los Medicamentos y otros
Productos para la Salud Humana y la Adquisicién Publica de Medicamentos, otros productos
para la salud humana, insumos de Salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras
disposiciones, sefiala lo siguiente:

En el articulo 2, define en el numeral 41. Defecto de la calidad o falla farmacéutica. Defectos
de la calidad de un medicamento, cosméticos o productos similares que se pueden producir
durante su fabricacion y/o comercializacion. Se consideran desviaciones de la calidad a los
defectos en sus componentes, alteracion de la estabilidad, variacion en la cantidad de los
principios activos y excipientes, envasado y rotulado deficiente, contaminaciéon quimica y
microbiolégica, presencia de particulas y precipitados, incumplimiento de esterilidad,
modificacién de las caracteristicas fisicoquimicas, organolépticas y del aspecto, contenido y
cantidad de impurezas.

En el Articulo 502. Cada establecimiento debe contar con un procedimiento escrito que
describa las acciones a tomar, en caso de que los productos presenten algun defecto,
incluyendo el retiro del producto del mercado.

En el Articulo 503. Las instalaciones prestadoras de servicios de salud comunicaran los
problemas de manufactura e iniciaran las investigaciones de las notificaciones de sospechas
de problemas en las Buenas Practicas de Manufactura o defecto de calidad para asi proceder
a tomar las medidas preventivas necesarias, como también los procedimientos establecidos
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que busquen la correccion del lote del producto involucrado y remitiran a la Direccion Nacional

de Farmacia y Drogas el informe final de la investigaciéon para las medidas sanitarias que
apliquen.

En el Articulo 504. Es obligacién del establecimiento registrar cualquier reclamo relacionado
con defectos de un producto y documentarlo a fondo. De igual forma, debe informar al
distribuidor o al laboratorio fabricante, en especial al jefe de control de calidad, quien debe
intervenir en el estudio del problema.

Por lo que se hace necesario establecer un procedimiento y guia para manejo de este tipo de
notificaciones;

RESUELVE:

PRIMERO: Establecer los mecanismos para la gestion de los reportes por Defectos de Calidad
en medicamentos de uso humano fabricados o comercializados, en cumplimiento de las
normativas aplicables.

SEGUNDO: Aprobar el documento denominado Guia general para las inspecciones y
evaluaciones de reportes por sospechas de defectos de calidad o fallas farmacéuticas, que se
reproduce en el Anexo 1y que forma parte integral de la presente resolucion, la cual se toma
como base para implementar el Acta de inspeccion de reportes por sospechas de defectos de

calidad o fallas farmacéuticas que se reproduce en el Anexo 2 y forma parte integral de la
presente resolucion.

TERCERO: Este documento es una guia que sera utilizada como apoyo en la realizacion de
las inspecciones y evaluaciones de los reportes por sospechas de defectos de calidad o fallas
farmacéuticas; sin embargo, la misma podré incluir cualquiera otra descripcion segun los
diferentes casos que se presenten, por lo que al momento de realizar las investigaciones se
pueden adicionar otros items o requisitos que no han sido considerados y que son relevantes

para la conclusién del caso.

CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica, Ley No. 419 de 1 de
febrero de 2024, Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969 y Decreto Ejecutivo No.
27 de 10 de mayo de 2024.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
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URIEL PEREZ |

Director Naciopal de Farmacia
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GUIA GENERAL PARA LAS INSPECCIONES Y EVALUACIONES DE REPORTES POR
SOSPECHAS DE DEFECTOS DE CALIDAD O FALLAS FARMACEUTICAS

Esta es una guia general que retine aspectos importantes que se usara como base, para las
inspecciones y evaluaciones de reportes por sospechas de defectos de calidad o fallas
farmacéuticas, por lo que la misma podra adecuarse a cada caso especifico.

Se establece la notificacion a través de la plataforma digital de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas (FADDI ver manual de usuario). Estas notificaciones referentes a productos farmacéuticos
pueden ser realizadas por profesionales de la salud, pacientes, otros.

1. Tipos de establecimientos sujetos a inspeccion por investigacion de reportes de
defectos de calidad.
La inspecciéon puede ser realizada en el establecimiento que se fabricd (si esta ubicado en la
Repulblica de Panama), recibié, almacend, distribuyd, despaché o dispensé el producto,
dependiendo del origen del reporte por defecto de calidad, ademas se deben considerar a las
Agencias que distribuyen el producto y si es un producto nacional, el laboratorio fabricante.

Aplica

Establecimiento Relacion b
(si/no)

' . _ _ Prepard, Dispensd o cuentan con el
Farmacias privadas, Farmacias publicas o del | hedicamento objeto de

estado en unidades ejecutoras (policlinicas, investigacion.
centros de salud, hospitales).

Almacena y distribuye el
Agencias distribuidoras medicamento que haya sido
reportado con defecto de calidad.

Laboratorios fabricantes y/o acondicionadores
nacionales, Droguerias, Botiquines, Estaciones
de Medicamentos y otros.

Establecimientos en Pahamé, que
hayan presentado reportes.

Nota: los productos con sospecha de defecto de calidad deben considerarse para inspeccién. Sin
embargo, se puede considerar no realizar esta actividad cuando la cantidad afectada es muy minima
(ejemplo: una tableta, una capsula, un frasco, etc.) y el problema no se presenta en otros productos;
0 si esta relacionado al uso por parte del paciente en los casos cuando se lleva el medicamento a
Su casa y presenta algun problema, el cual se debe investigar si el mismo se debe a un mal manejo
o almacenamiento del producto por parte del paciente; y de esta forma, evaluar la necesidad de la
inspeccion.

1. Puntos para evaluar durante la inspeccién

Los puntos para evaluar en la inspeccion dependeran del establecimiento donde se ejecute la
misma. (Esta es una guia de criterios a evaluar, pueden considerarse otros, dependiendo de cada
caso individual).

Caso 1: Relacionadas con defectos en las propiedades fisicas del producto, que incluye material de
acondicionamiento.
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INSPECCION EN FARMACIA:

Observaciones: en este espacio
se coloca informacion importante
que considere necesaria para la
investigacion  incluyendo otras
expresiones (si, no, conforme, no
conforme, no aplica, etc.)

Puntos para considerar

Si el reporte es realizado por un paciente, considerar lo
siguiente:

a. Si fue entrevistado y proporcioné alguna informacion
relevante para el caso.

b. Si se le pregunt6 la forma de donde, cobmo y en qué
condiciones almacen6é o guardd el medicamento
después de que se le dispenso.

c. Lafechaen que se le dispensd el medicamento.

Condiciones de almacenamiento: temperatura, humedad
relativa.

Registros de temperatura y humedad relativa desde la fecha
en que se observo el defecto de calidad.

Algun factor (limpieza, luz solar, fauna nociva, etc.) relevante
que haya influido de forma negativa en la calidad del
producto.

Otros

INSPECCION EN AGENCIA DISTRIBUIDORA:

Observaciones: en este espacio se coloca
informacién importante que considere necesaria

Puntos para considerar para la investigacion incluyendo otras
expresiones (si, no, conforme, no conforme, no
aplica, etc.)

Condiciones de almacenamiento:

temperatura, humedad relativa

Registros de temperatura y humedad relativa
desde la fecha en que se observé el defecto
de calidad.

Algun factor (limpieza, luz solar, fauna nociva,
etc.) relevante que haya influido de forma
negativa en la calidad del producto.

Ubicacion dentro de las areas de
almacenamiento

Infraestructura de las areas de produccion,
almacenamiento, control de calidad para
verificar algun elemento que haya influido de
forma negativa en la calidad de los productos

Si se realiz6 una comunicacién con el
fabricante o titular, documentacién de proceso
de investigacion por parte del
establecimiento.

Otros
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INSPECCIQN EN LABORATORIO FABRICANTE Y/O ACONDICIONADOR NACIONAL,
DROGUERIAS, BOTIQUINES, ESTACIONES DE MEDICAMENTOS Y OTROS:

Observaciones: en este espacio se coloca
informacién importante que considere necesaria

Puntos para considerar para la investigacion incluyendo oftras
expresiones (si, no, conforme, no conforme, no
aplica, etc.)

Condiciones de almacenamiento: temperatura,
humedad relativa

Registros de temperatura y humedad relativa
desde la fecha en que se observo el defecto de
calidad.

Algun factor (limpieza, luz solar, fauna nociva,
etc.) relevante que haya influido de forma
negativa en la calidad del producto.

Ubicacibn dentro de las areas de
almacenamiento

Infraestructura de las areas de produccion,
almacenamiento, control de calidad para
verificar algun elemento que haya influido de
forma negativa en la calidad de los productos

Diferenciales de presion, si aplica, por tipo de
producto y fabricacion.

Areas de almacenamiento de materia prima,
materiales de empaque, graneles y producto
terminado.

Expediente de registro de lote, certificado de
andlisis, liberacion, otros

Trazabilidad de los materiales (materia prima,
material de acondicionamiento)

Documentacion acerca de la investigacion de
reporte de defecto de calidad, en caso de que
ya se lo hayan notificado.

Otros

Caso 2: Relacionadas con impresion de informacion o etiquetados incorrectos, incompletos, con
informacién adicional o incorrecta o que no corresponde a la aprobada.

FARMACIAS: si aplica

Documentacion para revisar Observaciones

Registros de proveedor o distribuidor (ej. facturas)

Otros

AGENCIA DISTRIBUIDORA: si aplica

Documentacion para revisar Observaciones

Si se realizd una comunicacion con el fabricante o
titular, documentacion de proceso de investigacion
por parte del establecimiento.

Otros
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LABORATORIO  FABRICANTE = Y/O ACONDICIONADOR  NACIONAL DROGUERIAS,
BOTIQUINES, ESTACIONES DE MEDICAMENTOS Y OTROS: si aplica

Documentacion para revisar Observaciones

Expediente de registro de lote, despeje de areas,
otros.

Documentacion acerca de la investigacion de
reporte de defecto de calidad, en caso de que ya
hayan sido notificados.

Otros

Comentarios adicionales (donde se describa alguna informacién que no se colocé en los espacios
anteriores)

En ambos casos (1 y 2) se puede requerir la revisién de expediente de registro sanitario para verificar
alguna informacion relevante.

Se puede requerir informacion de cooperacion por parte de otros departamentos de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, de otra institucién, empresa, laboratorio y otros, para complementar
la investigacion, las cuales se pueden solicitar a través de notas o correos electrénicos.

También se puede requerir informacion de la persona que realizd notificacién para complementar la
investigacion, la cual se realiza a traves del sistema o plataforma FADDI.

En muchos casos se requiere la colaboracion de la Seccién de Control de Calidad de la DNFD para
tramitar la realizacion de anadlisis de los productos por parte de laboratorio de analisis
correspondiente y determinar el cumplimiento o incumplimiento de las especificaciones aprobadas
segun expediente de registro sanitario

Otros items generales Si | No | N/A Observaciones

Revis6 expediente de registro sanitario

Informacién de cooperacion solicitada a otros
Departamentos/Establecimiento/  persona/otros
entes

Solicitud de tramite para andlisis de control de
calidad

Elaboracion del informe final del caso investigado, el cual consolida los hallazgos, resultados de la
investigacion y formaliza el cierre del proceso, describiendo los siguientes aspectos:

1. Datos del producto.

. Detalles del defecto de calidad notificado.

. Desviaciones detectadas durante las inspecciones realizadas.

. Desviaciones identificadas en la evaluacion de la documentacion.
. Observaciones relevantes derivadas del analisis técnico.

. Conclusiones del caso, basadas en la evidencia recopilada.

U ©> NN & ) B - S €S B \ V)

. Criterio técnico segun los resultados de la evaluacion.

8. Medidas regulatorias a considerar, conforme a lo establecido en la normativa vigente.
9. Anexos como evidencia de respaldo (fotografias, documentos, entre otros).

10. Otros detalles relevantes para la trazabilidad del caso.

11. Cierre formal del caso investigado, dejando constancia de la culminacién del proceso y de las
acciones adoptadas.
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y LICENCIAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS

ACTA N° 20 SBP

ACTA DE INSPECCION POR REPORTE DE SOSPECHAS DE DEFECTOS DE CALIDAD

Tipo de Inspeccidn: N° Tramite FADDI

Nombre del Establecimiento: N° de Licencia: IDNFD
Direccion:

Representante Legal: C.I.P./Pass

Teléfono: Aviso de Operacion:

Correo electronico

Regente Farmacéutico: Idoneidad:

Siendo las del de de actuando como colaboradores del

Ministerio de Salud, Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, Departamento de Inspeccion y
Licenciamiento de Establecimientos, Seccion de Buenas Practicas a Establecimientos, las(os)
suscritas(os) farmacéuticas(os),

procedimos a efectuar la inspeccion al establecimiento antes sefialado.
En esta ocasién fuimos atendidas(os) por
con cédula quien desempefia la funcién de
en el establecimiento y a quien se le informé sobre

el objetivo de esta diligencia.

A continuacién, los puntos a evaluar se describen segun tipo de establecimiento
inspeccionado.

FARMACIA:

Puntos para considerar Observaciones: en este espacio se coloca
informacion importante que considere necesaria
para la investigacion incluyendo otras
expresiones (si, no, conforme, no conforme, no
aplica, etc.)

Si el reporte es realizado por un paciente,
considerar lo siguiente:

a. Sifue entrevistado y proporcion6 alguna
informacion relevante para el caso.

b. Si se le preguntd la forma de donde,
como y en qué condiciones almacené o
guardé el medicamento después de que
se le dispensb.

c. La fecha en que se le dispenso el
medicamento.

Condiciones de almacenamiento: temperatura,
humedad relativa

Registros de temperatura y humedad relativa
desde la fecha en que se observé el defecto de
calidad.
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\ Algun factor (Iimipieza, luz solar, fauna nociva,
etc.) relevante que haya influido de forma

negativa en la calidad del producto.

Otros

Aplica para defectos relacionadas con impresion de informacion o etiquetados incorrectos,
incompletos, con informacion adicional o incorrecta o que no corresponde a la aprobada.

Documentacion para revisar

Observaciones

Registros de proveedor o distribuidor (ej.
facturas)

Otros

AGENCIA DISTRIBUIDORA:

Puntos para considerar

Observaciones: en este espacio se coloca
informacién importante que considere necesaria
para la investigacion incluyendo ofras
expresiones (si, no, conforme, no conforme, no
aplica, etc.)

Condiciones de almacenamiento:
temperatura, humedad relativa

Registros de temperatura y humedad relativa
desde la fecha en que se observo el defecto
de calidad.

a]gt’m factor (limpieza, luz solar, fauna
nociva, etc.) relevante que haya influido de
forma negativa en la calidad del producto.

Ubicacion dentro de las areas

almacenamiento

de

I

Infraestructura de las areas de produccion,
almacenamiento, control de calidad para
verificar algiin elemento que haya influido de
forma negativa en la calidad de los productos

Si se realizd una comunicacién con el
fabricante o titular, documentacion de
proceso de investigacién por parte del
establecimiento.

Otros
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Aplica para defectos relacionadas con impresiéon de informacion o etiquetados incorrectos,
incompletos, con informacién adicional o incorrecta o que no corresponde a la aprobada.

Documentacion para revisar Observaciones

Si se realizd una comunicacién con el
fabricante o titular, documentacion de
proceso de investigacibn por parte del
establecimiento.

Otros

LABORATORIOS FABRICANTES Y/O ACONDICIONADORES NACIONALES, DROGUERIAS,
BOTIQUINES, ESTACIONES DE MEDICAMENTOS Y OTROS:

Puntos para considerar Observaciones: en este espacio se coloca
informacién importante que considere necesaria
para la investigacion incluyendo ofras
expresiones (si, no, conforme, no conforme, no
aplica, etc.)

Condiciones de almacenamiento:
temperatura, humedad relativa

Registros de temperatura y humedad relativa
desde la fecha en que se observo el defecto
de calidad.

Algun factor (limpieza, luz solar, fauna
nociva, etc.) relevante que haya influido de
forma negativa en la calidad del producto.

Ubicacién dentro de las areas de
almacenamiento

Infraestructura de las areas de produccion,
almacenamiento, control de calidad para
verificar algin elemento que haya influido de
forma negativa en la calidad de los productos

Diferenciales de presion, si aplica, por tipo de
producto y fabricacion.

Areas de almacenamiento de materia prima,
materiales de empaque, graneles y producto
terminado.

Expediente de registro de lote, certificado de
analisis, liberacion, otros

Trazabilidad de los materiales (materia
prima, material de acondicionamiento)
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Documentacién acerca de la investigacion
de reporte de defecto de calidad, en caso de
que ya se lo hayan notificado.

Otros

Aplica para defectos relacionadas con impresién de informacién o etiquetados incorrectos,
incompletos, con informacién adicional o incorrecta o que no corresponde a la aprobada.

Documentacion para revisar Observaciones

Expediente de registro de lote, despeje de
areas, otros.

Documentacién acerca de la investigacion
de reporte de defecto de calidad, en caso de
que ya hayan sido notificados.

Otros

Comentarios adicionales (donde se describa alguna informacién que no se colocé en los espacios

anteriores, hallazgos, otra informacién relevante, observaciones)
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Hora de finalizacion de la inspeccion

Por el establecimiento
Nombre Idoneidad y/o Cédula, PAS Firma

Por La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas:

Nombre Idoneidad ' Firmé

Fundamento Legal:
Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024.

Decreto Ejecutivo No.27 de 10 de mayo de 2024.
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