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NORMATIVA LEGAL QUE REGULA LAS 
INSPECCIONES DE BPFV

Ley N° 419 de 1 de febrero de 2024

Que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisición pública de 
medicamentos, otros productos para la salud humana, dispositivos y equipos médicos y dicta otras 
disposiciones.

Capítulo IV
Competencias

Art. 10. (Competencia de la Autoridad de Salud).
La Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la población y  a través de la 
Dirección Nacional de Farmacia y Drogas es la encargada de la expedición, suspensión, modificación, 
renovación y cancelación del Registro Sanitario, así como de efectuar las acciones de 
Farmacovigilancia, de control previo y de control posterior,  vigilancia de operación y buenas prácticas a 
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, para velar por el cumplimiento de las disposiciones 
de la presente Ley y sus reglamentos complementarios; además, tiene la competencia exclusiva para 
conocer todo lo relacionado con las infracciones a las normas regulatorias de los medicamentos y otros 
productos para la salud humana y dictar las resoluciones correspondientes.



Decreto Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024
Que reglamenta la Ley N°419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos 
para la salud humana y la adquisición pública de medicamentos, otros productos para la salud humana, 
dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones.

NORMATIVA LEGAL QUE REGULA LAS 
INSPECCIONES DE BPFV

Capítulo XX
Sección I

Art. 306. Son funciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

10. Verificar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia mediante   inspecciones de 
farmacovigilancia a los componentes del SNFV (Industria Farmacéutica, CRFV, CIFV y Centro Locales de 
Farmacovigilancia).

• Resolución No.669 del 16 de octubre de 2023, mediante la cual se aprueba la Guía de las Inspecciones de 
BPFV para la Industria Farmacéutica y su formulario de acta de inspecciones. 

• Resolución No. 007 del 15 de enero de 2024, que aprueba el Manual de BPFV de Panamá en su versión de 
noviembre de 2023 y deroga la Resolución No.553 de 03 de junio de 2019.



Guía de las Inspecciones de BPFV para la Industria 
Farmacéutica y su formulario de Acta de 

Inspecciones

LA GUÍA CONTEMPLA SEIS TIPOS DE INSPECCIONES:

1. Inspecciones del SFV y relacionadas con un 
medicamento.

2. Inspecciones de Pre-autorización.
3. Inspecciones de rutina y motivadas (por causa).
4. Inspecciones posteriores a la autorización.
5. Inspecciones notificadas y no notificadas.
6. Re-inspecciones e inspecciones de seguimiento.

 



Guía de las Inspecciones de BPFV para la Industria 
Farmacéutica y su formulario de Acta de Inspecciones

CRITERIOS PARA LA PLANIFICACIÓN DE LAS INSPECCIONES:
• Cambios en la organización del titular de la comercialización (fusiones y/o 

adquisiciones), 
• Información negativa y/o preocupaciones planteadas por otras autoridades en 

cuanto a problemas de Buenas Prácticas Clínicas (BPC), Buenas Prácticas de 
Fabricación (BPF), Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) y Buenas Prácticas de 
Distribución (BPD).

• Medicamentos con actividades de farmacovigilancia adicionales o actividades 
de minimización de riesgo, 

• Medicamentos autorizados con condiciones asociadas a la seguridad (p.ej. 
estudios de seguridad o designación para un monitoreo adicional), 

• Medicamentos con gran volumen de ventas (gran exposición en la población), 
medicamento (s) para patologías con limitada alternativa terapéutica.

• Actividades de farmacovigilancia subcontratadas por terceros, múltiples 
empresas empleadas para realizar las actividades de farmacovigilancia, 

• Cambios en el RFV o representante de farmacovigilancia, 
• Cambios en la base de datos de farmacovigilancia,
• Incumplimiento de la normativa en materia de farmacovigilancia. 



Guía de las Inspecciones de BPFV para la Industria 
Farmacéutica y su formulario de Acta de 

Inspecciones

Indicadores Clasificación de Indicadores

Estructura y Recurso Humano (11) C: 4
G: 6
L: 1

Gestión de Calidad (14) C: 4
G: 9
L: 1

Gestión de Notificaciones 
(RAM/ESAVI/FT) (14)

C: 4
G: 8
L: 2

Gestión de IPS/PBRER (6) G: 5
L: 1

Plan de Gestión de Riesgo (5) G: 4
L: 1

Otras Actividades de 
Farmacovigilancia (5)

C: 1
G: 3
L: 1



Guía de las Inspecciones de BPFV para la Industria 
Farmacéutica y su formulario de Acta de 

Inspecciones

PLANIFICACIÓN/ REALIZACIÓN DE LA INSPECCIÓN: 
1. Se informa al RFV/RPFV de la Inspección mediante nota, se comunica la fecha 

en la que se realizará la inspección (mínimo con15 a 20 días de antelación).
2. Se agenda una reunión virtual con el RFV/RPFV para tratar los temas logísticos 

del lugar donde se realizará la Inspección. (A solicitud del RFV). 
3. Se comparte con RFV/RPFV el borrador de agenda de la Inspección. 
4. Se emite la agenda final (contempla los datos de los inspectores que 

participarán:  3 o 4 inspectores). 
5. El Primer día de Inspección se realiza una reunión de apertura, coordinada por 

el Inspector líder.(Se dan los lineamientos generales de la Inspección). 
6. Se entrega una Constancia de Inspección por cada día. (Las inspecciones se 

desarrollan en 3 días).  En la reunion de cierre se presentan las principales 
observaciones o hallazgos encontrados. 

7. Se elabora el acta de inspección luego de revisar las evidencias. (30 a 45 días)
8. Se comunica el resultado al RFV y si aplica se solicita presentar un plan CAPA 

en 30 días para su aprobación. (Firma y entrega del acta de Inspección). 
9. Certificación de BPFV (Condicionada a los resultados). 
10. Seguimiento del plan CAPA / re-inspección. 



Guía de las Inspecciones de BPFV para la Industria 
Farmacéutica y su formulario de Acta de 

Inspecciones



CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO 
DE LAS BPFV:

✓Condicionado a resultados 
satisfactorios en la 
Inspección. 

✓ Periodo de validez de dos 
años.

✓ Tasa de emisión de $200.00

✓ Solo aplica para Inspecciones
de Rutina.



Estadísticas de Inspecciones realizadas
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2

1

2
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8

FEBRERO ABRIL JUNIO AGOSTO OCTUBRE DICIEMBRE TOTAL

Inspecciones realizadas por el CNFV, en
el año 2024 



Hallazgos detectados en las Inspecciones:

● Representantes locales de Farmacovigilancia con pobre o nula experiencia y 
capacitación en Farmacovigilancia.

● Falta de capacitación en la evaluación de causalidad de RAM/ESAVI, PAS.
● Infrautilización de los representantes de venta (visitadores médicos) para la

captación de notificaciones de RAM/ESAVI/FT.
● Descriptivos de cargos del Representante local de farmacovigilancia que no 

incluye las funciones de farmacovigilancia. 
● Falta de conocimiento de POEs Globales. 
● Desconocimiento de la gestión documental en relación a los POEs.  
● Incumplimiento en la entrega de PGR de acuerdo con lo establecido en las 

normativas vigentes. 
● Incumplimiento en la entrega de informes de causa raíz de las notificaciones de 

falla terapéutica.
● Falta de acceso a base de FV por parte del RFV.



Trámites en Línea 
del Centro Nacional de Farmacovigilancia



Trámites en Línea del CNFV

❑ Presentación de Plan de Gestión de Riesgos.

❑ Presentación de Informes Periódicos de Seguridad (IPS).

❑ Designación y/o Actualización de Responsable de 
Farmacovigilancia (RFV), RFV Suplente y Representante de 
Farmacovigilancia (RPFV) en Panamá.

❑ Notificación de Alertas o Notas de Seguridad emitidas por la IF.

❑ Notificación de Sospechas de Fallas terapéuticas. 



Podrán ingresar al sistema a través de la página web del MINSA o directamente en el siguiente 
enlace: https://faddi-minsa.panamadigital.gob.pa/ 

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


https://faddi.minsa.gob.pa:8443/control_principal
/ 

https://faddi.minsa.gob.pa:8443/control_principal/
https://faddi.minsa.gob.pa:8443/control_principal/


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

https://faddi.minsa.panamadigital.gob.pa/login8443/control_principal/


PARA REGISTRARSE DEBE:

Campos obligatorios 

1

2

3 4

5

7

6

8

9

1. Ingresar su Nombre.
2. Ingresar su Apellido.
3. Ingresar su identificación        

(Cédula o Pasaporte).
4. Ingresar correo electrónico 

(usuario para ingresar).
5. Ingresar contraseña.
6. Repetir contraseña del paso 5.
7. Ingresar teléfono celular u 

oficina.
8. Ingresar dirección
9. Hacer clic en el botón de 

Registrarse. 



Nueva solicitud

Seleccione el trámite

Crear una Nueva Solicitud 



Nueva solicitud

Seleccione el trámite

Crear Nueva Solicitud - 
Alertas 



Datos requeridos:

1. Fecha de ingreso el trámite
2. Nombre comercial
3. Principio activo
4. Registro Sanitario
5. Laboratorio Fabricante      

(Otros- especifique)
6. Correo electrónico
7. Origen de la Alerta
8. Descripción de la Alerta
9. Adjuntar alerta (pdf).
10. Agregar archivos anexos*.
11. Salir sin guardar.
12. Guardar y Salir
13. Continuar

Alertas o Notas de Seguridad

*Opcional adjuntar otros 
documentos como anexos
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Alertas o Notas de Seguridad



Nueva solicitud

Seleccione el trámite

Crear Nueva Solicitud  
Plan de Gestión de Riesgos



Datos requeridos:

1. Fecha de ingreso el trámite
2. Nombre comercial
3. Principio activo
4. Registro Sanitario
5. Laboratorio Fabricante      

(Otros- especifique)
6. Correo electrónico
7. Adjuntar PGR
8. Adjuntar nota de envío
9. Agregar archivos anexos*.
10. Continuar

Plan de Gestión de Riesgos

*Opcional adjuntar otros 
documentos como anexos



Plan de Gestión de Riesgos



Nueva solicitud

Seleccione el trámite

Crear Nueva Solicitud - 
Responsable/Representante de FV



Datos requeridos:

1. Fecha de ingreso el trámite
2. Seleccionar el trámite 

(designación/ actualización)
3. Primer nombre
4. Segundo nombre*
5. Primer apellido
6. Segundo apellido*
7. Cargo (RFV, RFVs, RPFV)
8. Profesional de la Salud      

(Sí/No) -Especifique
9. Conocimiento en FV (Sí/No)
10. Tipo de Empresa                

(Laboratorio o Distribuidora)
11. Empresa (Especifique).
12. Dirección
13. Correo electrónico
14. Teléfonos
15. Observaciones*
16. Adjuntar nota de designación.
17. Anexos (certificaciones)
18. Continuar

Responsable y Representante de FV 

*Datos opcionales

13
14

15

16

18



Responsable y Representante de 
Farmacovigilancia



Nueva solicitud

Seleccione el trámite

Crear Nueva Solicitud - 
Informe Periódicos de Seguridad



Informes Periódicos de Seguridad

Datos del Solicitante

1 2

5

6 7

8 9

10 11

Datos del Producto

Período que cubre el IPS

12 13



Informes Periódicos de Seguridad

Datos del Medicamento

Adjuntos
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19



Informes Periódicos de Seguridad



Búsquedas

1 2 3

1. Número de Trámite
2. Tipo de Trámite (IPS, PGR, RFV/RPFV, Alerta)
3. Fecha de registro en el Sistema.

Ingresar



Para iniciar la sesión se debe cumplir con los siguientes pasos:

1. Ingresar correo de usuario

2. Ingresar contraseña

3. Hacer clic en el botón de Iniciar Sesión

4. En caso de no tener usuario, hacer clic en Regístrese Ahora 

TRÁMITE EN LÍNEA SOSPECHA DE 

FALLA TERAPÉUTICA

Pantalla de inicio de sesión

1

2
4

3



En caso de no tener usuario creado, debe registrarse. El 

usuario que se crea es Solicitante.

1. Debe ingresar su Nombre

2. Debe ingresar su Apellido

3. Debe ingresar su Identificación (Cédula Nacional o 

Pasaporte)

4. Debe ingresar su correo electrónico

5. Debe ingresar su Contraseña 

6. Repetir contraseña del paso 5

7. Debe ingresar su Teléfono celular o de oficina

8. Debe ingresar su dirección

9. Hacer clic en el botón Registrarse

TRÁMITE EN LÍNEA SOSPECHA DE FALLA 

TERAPÉUTICA

1
2
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4
6
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Una vez registrado el solicitante, se debe dar clic en 

nueva solicitud para crear el trámite

Se debe dar clic en Seleccionar para 

crear un trámite en este caso, Notificación 

de Sospecha de Fallas Terapéuticas

Crear un Trámite Selección del Trámite



Instructivo

1.Instructivo

2. Seleccionar Siguiente > para pasar al 

llenado del formulario

3.Para salir sin guardar debe seleccionar 

Salir

1

2

3



TRÁMITE EN LÍNEA SOSPECHA DE FALLA 

TERAPÉUTICA

Sección Datos del Paciente

1

2 3

4 5

6
7 8 9

1. Cédula

2. Primer Nombre

3. Segundo Nombre

4. Primer Apellido

5. Segundo Apellido

6. Edad

7. Sexo

8. Peso

9. Talla



14

11

10
10. Presión Arterial

11. Frecuencia cardíaca

12. Frecuencia relativa

13. Temperatura

14. Antecedentes de Importancia del 

paciente

15. Siguiente >

12

Sección Datos del Paciente

13

15



Sección Datos del Medicamento Sospechoso

5 6

2

43

1

8

7

1. Datos del medicamento sospechoso

2. Nombre del DCI

3. Concentración

4. Forma Farmacéutica

5. Presentación Comercial

6. Registro Sanitario

7. Lotes Reportados

8. Agregar



1 2

4 3

Sección Datos del Medicamento Sospechoso

Al presionar agregar se tienen los 
siguientes campos:
1. Lote
2. Fecha de expiración
3. Guardar
4. Cancelar



Sección de Datos del Medicamento Sospechoso

5

11

98

7

10

6

5. País de origen

6. Laboratorio Fabricante

7. Diagnóstico que motiva la prescripción

8. Dosis y posología indicada

9. Dosis y posología descrita

10. Fecha de inicio

11 Fecha de término



Sección de Sospecha de Falla Terapéutica

1

2

3

4

5

7

12 11 10 9

6

8

1. Razones por la que se considera una 

sospecha de FT

2. Fecha de inicio de la sospecha 

3. Se aumentó la dosis

4. Especifique en caso afirmativo

5. Ameritó cambio del medicamento 

sospechoso

6. Especifique en caso afirmativo

7. Agregar otros medicamentos utilizados

8. Observaciones o datos adicionales

9. Seleccionar Siguiente > para continuar 

el trámite

10. Guardar y Salir para guardar los 

cambios y continuar posteriormente

11. Anterior, para regresar

12. Salir sin guardar se debe presionar 

Salir



Sección de Sospecha de Falla Terapéutica

43

21

7

65

10

9

8

1. Registro Sanitario del nuevo medicamento

2. Nombre comercial

3.DCI

4. Dosis

5. Vía de administración

6. Frecuencia

7. Fecha de inicio

8. Fecha de Finalización

9. Diagnóstico

10. Guardar, para continuar

11. Cancelar, en caso de no agregar 

medicamento

11



Sección Datos del Notificador

3

1
8

1
6

1
4
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2

12

11
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9
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15

14
16

10

1. Primer nombre del notificador

2. Segundo nombre del notificador

3. Primer apellido del notificador

4. Segundo apellido del notificador

5. Profesión 

6. Tipo de instalación

7. Provincia

8. Instalación de Salud

9. Teléfono

10. Correo electrónico

11. Fecha de la notificación

12. Firma

13. Para Borrar la firma ingresada

14. Adjuntar formulario firmado

15. Generar formulario

16. Continuar





Firma del formulario por parte del notificador



Notificación de un Nuevo Trámite de Sospecha de FT

Al correo electrónico del CNFV
1. Notificación al CNFV 
Ingreso de un nuevo 
trámite.

2. Notificador 
Podrá visualizar el trámite 
ingresado de Histórico. 



Visualización de la notificación de Sospecha de FT

Imagen 1

Imagen 2



Imagen 1 Imagen 2



Gracias por su atención 
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