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1 INTRODUCCION
|

El presente manual fue disefiado con el objeto de establecer una guia que permita
al usuario manejar el sistema para el tramite de Defectos de calidad en Panama,
permitiendo realizar quejas de productos farmacéuticos mediante tramites nuevos.
El mismo contempla: Informacion para uso del documento, concepto de las

operaciones e informacién para uso general del sistema.
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2 INFORMACION PARA USO GENERAL DEL SISTEMA
_______________________________________________________________________________________________________|

2.1 PANTALLAS GENERALES DEL SISTEMA

Se debe ingresar al siguiente link:
https://faddi-minsa.panamadigital.gob.pa
Como pantallas generales del sistema se pueden visualizar las siguientes:

Pantalla de inicio de sesion: Le permitird ingresar al sistema, por medio del

cumplimiento de los siguientes pasos

1. Ingresar correo de usuario
2. Ingresar contrasefia
3. Hacer clic en el botén Entrar
4. En caso de no tener usuario hacer clic para registrarse
Entre con su cuenta
ol E-mail I
A Debes ingresar tu correo
-! MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD o l Password © I

— GOBIERNO NACIONAL —
A Debes ingresar tu contrasefia

240N no tiene una cuenta? Registrese Ahora a

e Iniciar Sesién

ILUSTRACION 1 PANTALLA DE INICIO

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL



i i! MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD DEFECTO DE CALIDAD

—— GOBIERNO NACIONAL —

MANUAL DE USUARIO

FEcha | 03/07/2023 VERSION | 1

En caso de no tener usuario creado, debe registrarse. El usuario que se crea es

como Solicitante.

S

o

© © N O

Debe ingresar su Nombre

Debe ingresar su Apellido

Debe ingresar su ldentificacién (Cédula Nacional o Pasaporte)

Debe ingresar su correo electrénico, este dato es obligatorio ya que sera su
usuario para ingresar.

Debe ingresar su Contrasefia de al menos 3 caracteres, este dato es obligatorio
ya que sera su contrasefia para ingresar.

Repetir contrasefia del paso 5

Debe ingresar su Teléfono celular o de casa

Debe ingresar su direccion

Hacer clic en el botdn Registrarse

Registrarse

e Cédula I Carreo ]0

A\ dato requerido

~ -
seh S Contrasefia R
’ MINISTERIO G Contrasefia © ] ntrasefia N6 )

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD A\ La contrasefia es

— GOBIERNO NACIONAL —

obligatoria

o elefono
e Direccidn

i¥atiene una cuenta? Entrar Ahora

o =3

ILUSTRACION 2 PANTALLA DE REGISTRO DE USUARIO (ROL:
SOLICITANTE)
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Una vez, que el Solicitante se registra y/o se ingresa al sistema:

1. Debe dar clic para crear un nuevo tramite

REPUBLICA DE PANAMA
— GOBIERNO NACIONAL —

A  Albany J Echenique

1 Bandeja de entrada ;‘
n Bandeja de entrada
. ez Estado Tramite Fase
Histdricos
N.Tramite T. X~ T. X~ Todas ~ Fecha de registro: (3] C\‘
x|
Estado Fecha de Registro Solicitante N.Tramite Tramite Fase
: ]
n
27/06/2023 02:49 PM Albany J 00582-L0-23 Licencia de Operacion Solicitud
Progreso Echenique
ILUSTRACION 3 PANTALLA DE BANDEJA DE ENTRADA
4
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Al dar clic para crear un tramite, se debe seleccionar Defecto de calidad:

1. Debe dar clic para crear un nuevo tramite de Defecto de calidad.

Seleccione el tipo de tramite X

Licencia de Operacién Certificado de Buenas Defectos de Calidad 0

Practicas (Fabricacion y

Expedicion de Licencias de Operacion a Almacenamiento)

Establecimientos Pablicos y Privados a nivel nacional

Investigacion de potenciales problemas de
fabricacién, aimacenamiento, distribucién y/o
transporte

Establecimiento de cantroles, criterios técnicos y

procedimientos para el otorgamiento del Certificado

de Buenas Practicas.

ILUSTRACION 4 PANTALLA DE SELECCION DE TRAMITES
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Una vez que seleccionan el tramite Defecto de calidad nos aparecera el instructivo
sobre el tramite.

Instructivo

1. Procedemos a leer el instructivo sobre el tramite para continuar (Pantalla 5)

INSTRUCTIVOG

Instructivo

e T DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

WEPUBCA D6 PANAMA DF SALUD

parael del
Fecha y hota el sistema coloca ka fecha y hora en que se registran los datos en el formutano.
1. Datos del notificador: se refiere a los datos generales de la persona que registra ka
informacion
1.1, Particular: cuando se trata de personas particulares que no laboran en instalaciones de
salud, lenard el recuadro. Scnoosdcao mmlmwdmﬁ\:ym
no aplca. En los campos de y comeo . por favor colocar datos que
estén habilitados y en uso.

1.2. Instalacion de salud: aplica para personal que labora en instalaciones de salud, tanto
del sector pdblico o privado. En los campos que no le aplique colocard las miciales N/A

LIDACION DE En los pos de y correo pofhvorcoiocudﬂosqnoslén
e A Y habilitados y en uso, para el comeo electrénk do, que sea o
LA institucronal.

2. Datos del produ lo mas posible  Aquelios datos que no se observan

onlosonvas-s colocar como no indica”, Endcxnpoyalscbbocolocarslpasdo
fabncacidn. En el campo “otros datos” puede coloc

adscional sobre el sitio de fabricacion, d:bsmcmd'qaamdomasdommuoros
que considere NEcesancs.

3. D P de la del p con el

producto. hdmmmmmlmame«mm frascos vacios,
en los cerres, derrame de producto, etc

m Roc\n(deqxnlmcasoeqnncmvspa\dmaFalhs Farmacéubcas deben ser
son por el D de

F. de esta D

e
4. Evi ! para del caso. Se Gan las que

rmugm:uomnwnuhdommmcmww“mm
casos debe faciktar fotos o videos.

5. Inf de Medidas Pr i detallar las das p . . que
quen, el del lote o p . E mndluir inf de la
50 pUcD 186 o5 que Spi
6. Notificador: de la del y de su aprobacidn sobre ka
on ol p DI= de 6

¥ En cumplimiento del articulo 383 del Decreto Ejecutivo 95 del 14 de mayo de 2019
Lasmm:sdomdowdw
de Buenas Practicas de Fabncacion

ZA Tomar pe . asi como los procedimientos
. que ol 5 del lote o
Producto INvolucrado.
3. Remitir a la D de F y Drogas, el informe final de la
on para las chd que
Pigine 1de 1
Base Legal: Decreto Ejecutivo No. 95 de 14.5.2020
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ILUSTRACION 5 PANTALLA DE INSTRUCTIVO

Datos Generales

1. Debe seleccionar de la lista desplegable el tipo de tramite para rellenar el
formulario sea particular o institucional.

Debe seleccionar el tipo de identificacion de la lista desplegada. (Pasaporte,
Cedula panamefia nacido en el extranjero, Cedula panamefia por nacimiento,
Cedula panamefia nacionalizado, Cedula extranjero con residencia)

2. Paraingresar niumero de identificacién debe dar clic a la lupa (dato obligatorio)
Esto le permitira auto rellenar mediante el servicio del tribunal electoral datos
tales como: primer nombre y apellido.

3. y 4 Con la automatizacion realizada en el paso anterior, solo deberias rellenar
el segundo nombre y apellido si en caso tal amerita.

5. Debe rellenar el correo como datos obligatorios del sistema

6. Debe rellenar el teléfono como datos obligatorios del sistema.

INSTRUCTIVO

€ SALIR < ANTERIOR i GUARDAR Y SALIR SIGUIENTE >

DATOS

GENERALES ‘
Datos Generales

Tipo de Trdmite
0 Particular
Tipe de ldentificacién
NA - do. Igentificacién Q e
Primer Apellido Segundo Apellido

€ SALIR < ANTERICR i GUARDAR Y SALIR SIGUIENTE >

ILUSTRACION 6 PANTALLA DE DATOS GENERALES
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Datos de productos

Debe ingresar el nombre (Dato obligatorio)

Debe ingresar el N° de Registro (Dato obligatorio)
Debe ingresar la Forma farmacéutica (Dato obligatorio)
Debe ingresar la presentacion (Dato obligatorio)

Debe ingresar el Fabricante (Dato obligatorio)

Debe ingresar el pais (Dato obligatorio)

Debe ingresar Lotes (Dato obligatorio)

Debe ingresar Fecha de expiracion (Dato obligatorio)

© © N o o bk~ 0w DdRE

Debe ingresar el Distribuidor local

=
o

.Debe ingresar el Proveedor institucional (Dato obligatorio)

[EEN
=

.Debe rellenar la Cantidad de unidades de los productos afectados (Dato
obligatorio)

[ERN
N

.Debe ingresar otros datos (Dato obligatorio)

Nota: para los datos que no cuente con al informacion puede colocar frases
como no tiene, no se ve claramente

INSTRUCTIVO

sssssssss
Datos del Producto

DATOS DEL
PRODUCTO

0900000
00900 O

ILUSTRACION 7 PANTALLA DE DATOS DEL PRODUCTO
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Descripcion de la notificacion

En la Descripcion de la notificacion debe hacer una explicacion detallada del problema
presentado con el producto.

INSTRUCTIVO

© SALIR < ANTERIOR B GUARDAR Y SALIR SIGUIENTE >

DATOS
GEMERALES

|Descripcién de la Notificacién
DATOS DEL
PRODUCTO

Descripcion
DESCRIPCION DE
LA

NOTIFICACION

ILUSTRACION 8 PANTALLA DE DESCRIPCION DE LA NOTIFICACION
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Evidencia

Es de elevada importancia para evaluacién del caso.

En la Evidencia, dara una

descripcion de la informacion, muestras de productos, fotos, videos y/o prueba de la

documentacion recolectada.

En el caso de las muestras se debe entregare en la ventanilla de la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas. Se exceptian las muestras que contengan restos organicos o
que hayan estado en contacto con fluidos biolégicos, en estos casos debe facilitar fotos

0 videos.

Para agregar archivos en el anexo se permiten los siguientes archivos: .pdf, .jpg, .jpeg,

.doc, .docx.

DATOS

GENERALES . .
Evidencia
DATOS DEL

© SALR < ANTERIOR B GUARDAR Y SALIR SIGUIENTE >

PRODUCTO

DESCRIPCION DE
LA
NOTIFICACION

EVIDENCIA |

Cantidad de muestras del producte

Anexos

Descripcién Descargar

i AGREGAR

ILUSTRACION 9 PANTALLA DE EVIDENCIA
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Informe de Medidas Preventivas

En el Informe de medidas preventivas, dara una descripcion sobre las medidas
preventivas recolectadas. E incluira informacién de la investigacion para las medidas

sanitarias que apliquen.

INSTRUCTIVO

€ SALIR < ANTERIOR i GUARDAR Y SALIR SIGUIENTE >

Informe de Medidas Preventivasl

DATOS
GENERALES

DATOS DEL
PRODUCTO

Descripcion
DESCRIPCION DE
LA
NOTIFICACION

EVIDENCIA

INFORME DE
MEDIDAS
PREVENTIVAS

VALIDACION DE

© SALIR < ANTERIOR i@ GUARDAR Y SALIR SIGUIENTE >

ILUSTRACION 10 PANTALLA DE INFORME DE MEDIDAS PREVENTIVAS
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Validacién de Notificaciéon

En la Validacién de notificacion, verificaremos los datos antes proporcionados en el
tramite tales como: Primer nombre, apellido, segundo nombre, apellido y

cedula/pasaporte.

INSTRUCTIVO

DATOS

GENERALES - — v ..
Validacion de la Notificacion |

DATOS DEL

PRODUCTO

DESCRIPCION DE
LA
NOTIFICACION

EVIDENCIA

INFORME DE
MEDIDAS

VALIDACION DE
LA
NOTIFICACION

ILUSTRACION 11 PANTALLA DE VALIDACION DEL NOTIFICACION

12
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