- AlG

REPUBLICA DE PANAMA Autoridad Nacional para la
—— GOBIERNO NACIONAL — Innovacién Gubernamental

MANUAL DE USUARIO:
MINSA - F&D

Registro sanitario de medicamentos

Version 1.2



Contenido
BOTONES DEL SISTEMIA .....ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee oo e s e

INGRESO AL SISTEIMIA ...ttt et ettt et et e e e e e e e e e e e e e e eeeeeaeeeeeeeeeeeeeseeeeeeaeeeeeeeaaeens
IVIENU PRINCIPAL ..ottt ettt et et et et e e e e eeeeeaeeseeeeeeeeaeeeeseeeeesaeeeseeeeaeeeeeneeneens

1.
V.

V.

VI.



. BOTONES DEL SISTEMA

FIGURA

DESCRIPCION

Icono que permite abrir las
solicitudes.

Icono de buscar o filtrar
informacion.

Icono que representa un archivo
adjuntado

Guardar, este icono permite
guardar la informacion.

Cerrar sesion

Volver al menu principal

Permite agregar mas de un item

‘ Permite imprimir el documento
_\—
= generado




Il. INGRESO AL SISTEMA

El sistema iniciara con la pantalla de inicio de sesidn, utilizando el Link:

https://tramites-
minsa.panamadigital.gob.pa/SIRFAD/FORMULARIOS/PUBLICAS/wfrmLogin.aspx

Se debe ingresar con las credenciales de usuario designadas y/o creadasy con el
cddigo verificacion.

*
-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

Portal Web Direccion Nacional de Farmacias y Drogas

Por favor ingrese sus crendeciales para acceder al sistema.

Usuario:
Contraseiia:

6 7FE20
Codigo de verificacién:

Ingrese el cédigo de verificacién:

Ingresar

Olvidé su contrasefia? Registrese aqui

Autoridad Nacional Para La Innovacién Gubernamental, AIG. Panamé, RepGblica de Panam§
b. Obarrio, Corregimiento de Bella Vista Calle 61 y Av. Ricardo Arango, Edificio Sucre, Arias y Reyes, Piso 3. Central
elefonica: (+507) 520-7400.
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A. En caso de no tener credenciales (Abogados y farmacéuticos) debe hacer el

PRE-REGISTRO:
1. Debe seleccionar “registrate aqui”

Por favor ingrese sus crendeciales para acceder al sistema.

Usuario:

Contraseia:

STFEZ20
Codigo de verificacion:

Ingrese el cédigo de verificacién:

Ingresar

Olvido su contrasefia? Registrese aqui




2. Ingresar los datos solicitados, guarda e inicia sesién.
Datos solicitados:

e (Cédula

e Correo electrénico

e Numero de idoneidad

e Seleccidn: Abogado o farmacéutico

e Direccidn

e Celular

e Teléfono de oficina

e Nombrey apellido

e Para adjuntar: Idoneidad

e Por confirmar: Seleccionar la declaracién jurada.

Una vez se confirme la declaracién jurada, se mostrard el icono de guardar, que,
al dar clic sobre este, la informacién queda guardada y puede iniciar sesion.

-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —
Portal Web Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas E]*
PreRegistro

1 DATOS DEL SOLICITANTE

1.1 Cedula

1.2 Correo electrénico

1.3 Numero de idoneidad

1.4 Direccion

1.5 Celular
1.6 Telefono Oficina
1.6 Nombre y Apellido

2 ADJUNTAR DOCUMENTOS

2.1 Idoneidad Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado --

3 CONFIRMACION DE CULMINACION DE TRAMITE

3.1Declaracion Jurada
Declaro bajo juramento que la informacién suministrada a través de esta solicitud es correcta

w




B. En caso de olvidar su contrasena

1. Seleccionar “olvidd su contrasena”

Por favor ingrese sus crendeciales para acceder al sistema.

Usuario:

Contraseiia:

STFEZ20
Cédigo de verificacion:

Ingrese el codigo de verificacion:

Ingresar

Olvido su contrasefia? Registrese aqui

2. Ingresar los datos solicitados para la recuperacién de contrasena.
e Ingrese el usuario
e (Coddigo de verificacion

Una vez finalice el ingreso de datos, debe seleccionar recuperar.

Portal Web Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Recuperacion de contrasefna

Estimado Usuario: Por favor ingrese su usuario. El sistema le enviara a su correo
electrénico una contrasefna temporal, una vez haya ingresado, por favor cambie su
contrasena.

Ingrese su usuario:

Cédigo de verificacion: = s

Ingrese el codigo de
verificacion:

Recuperar




3. Lellegara una notificacién al correo, con una nueva contrasefia, que dentro

del portal podra cambiar.

Prioritarios Otros Filtrar v
Notificaciéon F&D
Recuperacion de Contraseiia 10:55 AM

Recuperacion de contrasefia Credenciales de acceso Usua...

Semana pasada

Recuperacion de Contraseia

Notificacion F&D 5
<Ventanillanotificacion@minsa.gob.pa>

Lun 03/21/22 10:55 AM

Para: Jocelyne Chong

Recuperacion de contraseia

Credenciales de acceso
Usuario: jchong
Contrasefia:

Le recordamos la importancia del correcto uso de los
USUARIOS y CLAVES del Portal Web Direcciéon Nacional de
Farmacias y Drogas en Linea:

e Al momento de ingresar por primera vez a la plataforma,
actualice su contrasefa.

e El usuario y la contrasefa son personales e
intransferibles.Cada profesional Farmacéutico o Abogado
es responsable del manejo que le dé a los mismos.

e No comparta la contrasefa con otras personas,
memoricela y no la escriba en ninguna parte.

e Reportar de manera inmediata a Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas cuando ya no labore en dicha
empresa y solicitar su desvinculacion en nuestros
sistemas.




. MENU PRINCIPAL

Una vez ingrese las credenciales, se mostrara esta pagina, la cual muestra el menu
principal, en donde se puede seleccionar entre:

e Procesos: Lista de tramites disponibles para ejecutar.

e Consultas: Se selecciona para consultar los tramites realizados anteriormente.

e Configuracion: Cambiar contrasena de usuario.

e Manuales: Manual de procedimientos para tramites de excepciones, publicidad
y registro sanitario de medicamentos.

-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

GOBIERNO NACIONAL —

Médulo Interno de Gestion de Registros Farmacia y Drogas

Menu Principal

Procesos'¥ Consultas' ¥V Configuracon' ¥ Regresar' ¥V

MINSA - F&D - Excepcion de MINSA - F&D - MINSA - F&D - Reg

registro Publicidad medic



IV.  INICIAR EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS

A. Parainiciar el tramite de registro sanitario de medicamentos se tienen dos
opciones:
1. Buscar la barra de opciones (procesos, consultas, configuracidn y regresar), y
seleccionar procesos, se desplegara los tramites disponibles, en este caso, el
tramite a seleccionar es de registro sanitario de medicamentos.

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

- MINISTERIO
GOBIERNO NACIONAL —
Médulo Interno de Gestion de Registros Farmacia y Drogas
Menu Principal
Procesos¥ | Consultas¥ | ConfiguracionV | Regresar ¥

Registro Trémite - Excepciones

Iegnm Tmm Publicidad

Registro Tramite - Registro
Samlana de Medicamentos .

opyright © 2021, Todos los derechos reservados | Desarrollado por AIG - Autoridad Nacional Para La Innovacién Gubernamental. v.1.0}

2. Seleccionar los iconos con nombres de tramite.

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

GOBIERNO NACIONAL —

- MINISTERIO

Médulo Interno de Gestion de Registros Farmacia y Drogas
Mena Principal

Procesos¥ | Consultas¥ | Configuracion¥ | Regresar'V'

opyright © 2021, Todos los derechos reservados | Desarrollado por AIG - Autoridad Nacional Para La Innovacién Gubernamental. v.1.0)

B. Para completar los campos:
Una vez se haya hecho la seleccion para iniciar el tramite con una de las opciones
mencionada anteriormente, se muestra el tramite de registro sanitario de
medicamentos que consta de 15 pasos, en el que se debe llenar los siguientes datos:

1. Datos de la solicitud:
» Tipo de solicitud
» Tipo de registro
2. Seleccionar tipo de medicamento



» Tipo de medicamento
3. Datos del producto
Nombre del producto
Nombre del Principio Activo (Segun D.C.I.)
Concentracion
Forma farmacéutica
Via de administracién
Condicién de venta
Cédigo ATC
Descripcidn de envase
Vida util
Condiciones de almacenamiento
Presentaciones
Arte de etiqueta
NOTA: Para agregar una lista de arte de etiquetas, se debe rellenar el
nombre de la etiqueta, luego seleccionar “escoger documento”, subir el
archivo y luego presionar agregar, asi se va creando la lista

VVVYVYVVVYYVYYVYYVYY

3.9 Presentaciones ® Comercia! Muestra -32‘ 2 Hospitalaria
3.10 Arte de etiquet 1 3

3 ctiqueta
| Nuava Etqueta 2 | | Choose File H-mu:.\llw.mll | Agroegar |

Codgs resenacén L e ]

-
- 20 o Nueva Etiqueta EtiquetaUno pdf

4 DATOS DE LA EMPRESA FABRICANTE

4.1 Correo electrdnico b ”

4.3 Pals Alganistan v

4.4 Direccion

4

5 DATOS DEL ACONDICIONADOR

L 4

® primario Primario/Secundario No Aplica

5.4 Pals Afganistan v

Si cometid un error y requiere eliminar una etiqueta, debe seleccionar
el icono a laizquierda.

4. Datos de la empresa fabricante
Correo electrénico

Nombre del fabricante

Pais

Direccién

YV V VY

10



10.

11.

12.

Datos del acondicionador

YV VYV VYV

Correo electrénico

Tipo de acondicionador
Nombre de acondicionador
Pais

Direccién

Datos del titular

>
>
>
>

Correo electrénico
Nombre del titular
Pais

Direccién

Datos del distribuidor

>

Numero de licencia

Datos de la empresa solicitante

YV VYV VYV

Datos del representante legal de la empresa solicitante

VVV VY

Numero de RUC

Nombre de la empresa solicitante
Teléfono de contacto

Correo electrénico

Direccién

Numero de cedula

Nombre del representante legal
Teléfono de contacto

Correo electrénico

direccién

Datos del abogado

YVVV VYV

Numero de cedula
Nombre del abogado
Teléfono de contacto
Correo electrénico
Direccién

Numero de idoneidad

Datos del farmacéutico

YV VYV VYV

Numero de cedula
Numero de idoneidad
Nombre del farmacéutico
Teléfono de contacto
Correo electrénico
Direcciones

Monografia

>

>
>
>

Nombre del medicamento

Composicidn cualitativa y cuantitativa

Forma farmacéutica

Estructura y nombre quimico del principio activo

11
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OYVVVVVVYYVYYVYVYYVY

2 YVVVVVVYVYVYVYVY

VVVYVVVVVVYVYVYVYYVYVYYVYVYY

Propiedades farmacolégicas

Propiedades farmacodinamicas y farmacocinéticas
Indicaciones terapéuticas

Contraindicaciones

Advertencia y precauciones especiales de empleo

Embarazo y lactancia

Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar maquinaria
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Reacciones Adversas

Posologia y Forma de Administracién

Sobredosificacion

atos farmacéuticos

Lista de Excipientes

Incompatibilidad

Periodo de Validez

Precauciones especiales de conservacién
Naturaleza y contenido del envase
Fabricante del Producto

Fecha de revisidn de texto y versién de documento
Referencias Bibliograficas

Forma de Preparacién
Elaborado/Revisado por

Aprobado por

djuntos

Poder original

Certificado de libre venta o producto farmacéutico
Certificado de Buenas Practicas de manufactura
Formula cuali-cuantitativa

Métodos de analisis

Certificado de andlisis

Especificaciones del producto terminado

Clave de lote

Prospecto o inserto (Cuando aplique)
Monografia

Estudios de estabilidad

informacidn sobre disposicidon de desecho
Otros documentos aclaratorios

Muestra fisica

Patrones analiticos

Recibo de la tasa por servicio

15. Confirmacion de culminacion de tramite

>
>
>

Enviar Colegio nacional de Farmacéuticos.
Descargar e imprimir documento para firma
Declaracién jurada

12



-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

Portal Web Direccién Nacional de Farmacia y Drogas ~
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS -

Paso 1y 2 I Paso 3 | Paso4 | Paso5 Paso6 Paso7 Paso8 |Paso9 | Paso 10 Paso 11 Paso 12  Paso 13  Paso 14

)

1 OS DE LA SOLICITUD

1.1 Tipo de Solicitud ©Nuevo Registro ~ Renovacién

1.2 Tipo de Registro ORegular  Abreviado

2 SELECCIONAR TIPO DE MEDICAMENTO

O Sintesis Quimica
Biotecnolégicos
Homeopaticos
Huérfanos
Radiofarmécos
Biolégicos
Suplementos Alimenticios
Fitofarmacos

2.1 Tipo de Medicamento

Paso 1y 2 | Paso 3 | Paso 4 | Paso 5 | Paso 6 | Paso 7 | Paso 8 | Paso 9 @ Paso 10 | Paso 11 Paso 12 @ Paso 13 | Paso 14

© ©)

3.1 Nombre del producto
3.2 Nombre del Principio Activo (Segun D.C.1.)
3.3 Concentracién

3.4 Forma Farmacéutica ADHESIVO TISULAR )
3.5 Via de Administracién ((ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA O EN LECHE )
3.6 Condicién de Venta oPrescripcién Médica ~ Sin Prescripcién Médica

3.7 Cédigo ATC

3.8 Descripcion de Envase

3.9 Vida Util

3.10 Condiciones de almacenamiento

3.11 Presentaciones oComercial - Muestra Médica - Hospitalaria
3.12 Arte de etiqueta

archivo  ningln archiv. i Agregar

‘Pasolyz PasoJiPasndIPasoS Paso 6 | Paso7 | Paso8 | Paso 9 | Paso 10 | Paso 11 | Paso 12 | Paso 13 | Paso 14

© ©)

4 DE LA EMPRESA FABRICANTE

4.1 Correo electrénico 5

4.2 Nombre del Fabricante

4.3 Pais ((Afganistan D)

4.4 Direccién

z
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| Paso 1y2 | Paso 3 || Paso 4 I Paso SI Paso 6 Paso 7 | Paso 8 \ Paso 9 | Paso 10 @ Paso 11 \ Paso 12 | Paso 13 | Paso 14

© ©)

5 DATOS DEL ACONDICIONADOR

5.1 Correo Electrénico !
5.2 Tipo de Acondicionador o Primario -~ Primario/Secundario ~ No Aplica

5.3 Nombre de Acondicionador

5.4 Pais ( i +)

5.5 Direccion

N

{Pasolyz Paso 3 | Paso 4 | PasOSIPESOSIPaSO7} Paso 8 \95509 Paso 10 | Paso 11 ‘PasolZ lPale3‘ Paso 14

© ©)

6 DATOS DEL TITULAR

6.1 Correo Electrénico 5

6.2 Nombre del Titular
6.3 Pais ( i 0]

6.4 Direccion

z

Paso1y2  Paso3 | Paso4 | Paso5 ‘PaSDSIPaso7IPaSOB \PasoS Paso 10 | Paso 11 | Paso 12 | Paso 13 | Paso 14

7 DATOS DEL DISTRIBUIDOR(ES

7.1 Namero de Licencia 5

|Paso1ly2 | Paso3 \ Paso4 | Paso 5 Paso 6 | Paso7 l Paso 8 I Paso 9 | Paso 10 || Paso 11 | Paso 12 | Paso 13 | Paso 14

© S,

8 OS DE LA EMPRESA SOLICITANTE

8.1 Namero de RUC 5

8.2 Nombre de la Empresa Solicitante
8.3 Teleféno de Contacto

8.4 Correo Electrénico

8.5 Direccién

N

14




Pasoly2 Paso3 | Paso4 | Paso5  Paso 6 ‘ Paso 7 | Paso 8 I Paso 9 l Paso 10 | Paso 11 | Paso 12 | Paso 13 | Paso 14

© ©)

9 DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SOLICITANTE

9.1 Numero de Cédula 5

9.2 Nombre del Representante Legal
9.3 Teléfono de Contacto
9.4 Correo Electrénico

9.5 Direccién

|Paso 1y 2 | Paso3 | Paso4 | Paso 5 | Paso6 | Paso 7 | Paso 8 | Paso 9 I Paso 10 l Paso 11 | Paso 12 | Paso 13 | Paso 14

© ©)

10.1 Namero de Cédula 5

10.2 Nombre del Abogado
10.3 Teléfono de Contacto
10.4 Correo Electrénico

10.5 Direccién

10.6 Numero de Idoneidad

|Paso1y2  Paso3  Paso4 |Paso5 | Paso 6 \ Paso 7 | Paso 8 | Paso 9 | Paso 10 I Paso 11 I Paso 12 Paso 13 | Paso 14

11 DATOS DEL FARMACEUTICO

11.1 Numero de Cédula 5

11.2 Ndmero de Idoneidad
11.3 Nombre del Farmacéutico
11.4 Teléfono de Contacto

11.5 Correo Electrénico

11.6 Direcciones

15




[ Paso 1y 2 | Paso 3 | Paso 4 “ Paso 5 | Paso 6 | Paso 7 .\ Paso 8 “ Paso 9 | Paso 10 | Paso 11 I Paso 12 I Paso 13 “ Paso 14

©

12.1 Nombre del Medicamento

122¢ icién Cualitativa y Ci

12.3 Forma Farmacéutica

12.4 Estructura y Nombre Quimico del Principio Activo

12.5 Propiedades Farmacolégicas

12.6 Propi [ inamicas y F

12.7 Indicaciones Terapéuticas

12.8 Contraindicaciones

129 A ias y F i i de Empleo

12.10 Embarazo y Lactancia

12.11 Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar maquinaria

1212 i con otros

y otras formas de interaccién

12.13 Reacciones Adversas

12.14 Posologia y Forma de Administracién

12.15 Sobredosificacion

v

16




|Paso1y2 | Paso3 | Paso4 | Paso 5 | Paso 6 | Paso 7 | Paso 8 | Paso 9 | Paso 10 | Paso 11 | Paso 12 I Paso 13 I Paso 14

© ©)

OS FARMACEUTICOS

13.1 Lista de Excipientes

%
13.2 Incompatibilidad

YA
13.3 Periodo de Validez

2
13.4 Precauciones especiales de conservacion

Z
13.5 Naturaleza y contenido del envase

2

13.6 Fabricante del Producto

13.7.1 Fecha de revisién de texto ™

13.7.2 Versién de documento

N

13.8 Referencias Bibliograficas

N

13.9 Forma de Preparacion

N

13.10 Elaborado/Revisado por
13.11 Aprobado por

| Paso 1y 2 | Paso 3 | Paso 4 | Paso 5 | Paso 6 | Paso 7 | Paso 8 | Paso 9 | Paso 10 | Paso 11 | Paso 12 | Paso 13 | Paso 14

4 ADJUNTOS

14.2 Poder Original Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
14.3 Certificado de Libre Venta o Producto Farmacéutico Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
14.4 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Seleccionar archivo ningun archiv...seleccionado
14.5 Férmula Cuali-Cuantitativa Seleccionar archivo ningun archiv...seleccionado
14.6 Método de Analisis Seleccionar archivo  ningdn archiv...seleccionado
14.7 Certificado de Analisis Seleccionar archivo ningtin archiv...seleccionado
14.8 Especificaciones del Producto Terminado Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
14.9 Clave de Lote Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
14.10 Prospecto O Inserto (cuando aplique) Seleccionar archivo  ningdn archiv...seleccionado
14.11 Monografia Seleccionar archivo  ningin archiv...seleccionado
14.12 Estudios de Estabilidad Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
14.13 ion sobre di icion de d h Seleccionar archivo ningun archiv...seleccionado
14.14 Otros Documentos Aclaratorios Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
14.16 Muestra Fisica Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
14.17 Patrones Analiticos Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
14.18 Recibo de la Tasa por Servicio Seleccionar archivo  ningun archiv...seleccionado
5 CONFIRMACION DE CULMINACION DE TRAMITE
Enviar Colegio Nacional de Farmacéuticos. Recibo de pago Seleccionar archivo  ningtn archiv...seleccionado
Descargar e Imprimir documento para Firma Seleccionar archivo  ningln archiv...seleccionado }“
PDF
6.1Declaracién Jurada
Declaro bajo j que lai ion ini a través de esta solicitud es correcta
-

17




Una vez confirmada la declaracién de usuario, se mostrara el icono de guardar, que, al
seleccionarlo, la informacidn queda guardada.

Una vez finalizado el formulario, la pantalla debe mostrar la siguiente informacion, se
comparte el numero de seguimiento.

- MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

SOBIERNO NACIONAL

Notificacion

Su numero de solicitud para seguimiento es: PUB-2022-2-25-6-1

pcion de Solicitud del Registro Sanit factoriamente

43
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V. CONSULTA DE TRAMITE

A. Para conocer el estado del tramite:
1. Buscar la barra de opciones (procesos, consultas, configuracion y regresar), y
seleccionar consultas, se desplegara los tramites, en este caso, se selecciona
consulta de tramite — Registro sanitario de medicamentos.

-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL —

Mddulo Interno de Gestion de Registros Farmacia y Drogas
Meni Principal

Consulta de Trémite -

MINSA Excepciones BD-
Consulta de Trémite - Publicidad  °¢
Consulta de Tramite - Registro
Sanitario de Medicamentos

l_J r

| Copyright © 2021, Todos los derechos reservados | Desarrollado por AIG - Autoridad Nacional Para La Innovacién Gubernamental. v.1.0)

2. Una vez seleccionado el grupo de tramite que se quiere consultar, la pantalla
mostrard un cuadro, que tiene los tramites que el usuario en cuestién haya
iniciado. Este cuadro muestra el numero de solicitud, fecha, cedula, solicitante,
correo, laboratorio y producto de cada tramite, informacidn con la cual se puede
identificar el trdmite por consultar.

-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
—— GOBIERNO NACIONAL —

Portal Web Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas /&

Consulta de Tramites de Registro Sanitario de Medicamentos

Ver tramites 1 Datos y adjuntos de la solicitud

Area de consulta

Filtro: ((Filtrar por Nimero +) Valor de busqueda: o
Fecha Representante
-m
2/25/2022
12:00:00 AM EN PROCESO
(-
] 3/1/2022 Prueba de
@ 12:00:00 AM  product Prueba dd test Carlos Roberto APROBADA
- Fabricante  Empresa IVETH DEL
gy u2022 |, Cookielaminectis Numero  Solicitante REPreSentante | cARMEN SIMITI  APROBADA
:00: Uno Uno rueba Uno CONCEPCION
- Fabricante
& 3/2/2022 CoolDadxatr Numero dd test Carlos Roberto EN PROCESO
12:00:00 AM Uno
- Fabricante = Empresa IVETH DEL
Q 3/7/2022 CookieLaminectis Numero  Solctante Representante  cApMEN SIMITI  EN PROCESO
12:00:00 AM Prueba Uno

CONCEPCION

3/11/2022
12:00:00 AM

19



Otra opcion para encontrar el trdmite que se desea, es posible filtrar por nimero,
representante legal, nombre del producto o farmacéutica.

Médulo Interno de Gestion de Registros Farmacia y Drogas

Ver Saiicitudes | Datos y adjuntos da la solcitud

Area de consulta

Filtrar por Nimero v
Filtrar por Numero
Filtrar por Representante Legal

Filtro:

IS, Filtrar por Nombre del Producto . "
¥ Filro por Farmacautico Solicitante Correo Laboratorio
N 8-780- : ) )
@ TEST 2:5% Tomas Bianco tomas@aig.gob.pa  Laboratorio Test

3. Una vez identificado el tramite a consultar, se debe seleccionar el icono a la
izquierda.

':‘T ERS-2022- 2/14/2022 E-8- Test Nombre
2-14-6-2  1:10:44 PM 150644 Apellido

= ERS-2022- 2/14/2022 E-8- Test Nombre
2-14-6-3  2:12:03 PM 150644 Apellido

. Una vez se selecciona el icono, se muestra la informacion del estado del tramite, en el
cuadro, se debe mostrar los cambios que el funcionario le indique al usuario mientras que
se cumpla el ciclo del tramite y en el cuadro rojo muestra si el tramite es aprobado o
rechazado.

Consulta de Tramites de Registro Sanitario de Medicamentos

Ver tramites | Datos y adjuntos de la solicitud

Informacion de las resoluciones

-En fecha 2022-03-1111:59:00 se indicé = NO SE LLENARON LOS ADUNTOS
-En fecha 2022-03-1111:59:09 se indicé = NO SE LLENARON LOS ADUNTOS
-En fecha 2022-03-1111:59:27 se indicé = NO SE LLENARON LOS ADUNTOS

Estado actual:

1

1 DATOS DE LA SOLICITUD

1.1 Tipo de Solicitud N

1.2 Tipo de Registro A

2 SELECCIONAR TIPO DE MEDICAMENTO

2.1 Tipo de Medicamento SI

3 DATOS DEL PRODUCTO

3.1 Nombre del producto prueba
3.2 Nombre del Principio

Activo (Segan D.C.1.) prueba

3.3 Concentracion prueba 11 de marzo

3.4 Forma Farmacéutica CAPSULA

3.5 Via de Administracion ~ VIA ORAL

3.6 Condicion de Venta cP

3.7 Cdédigo ATC hhhh

3.8 Descripcién de Envase  lIll

3.9 Presentaciones

3.10 Arte de etiqueta

Couigo Prosentacion Etiqueta———————— JAeavo ]
38 CO CAJADE CARTON CON FRASCO DE 5 54,7m|0TIC SOL OFT CASO 48131 ETIQUETAS. pdf
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5. Selecciona el icono imprimir

3 ADJUNTAR DOCUMENTOS
3.1 Justificante del pago de tasas ‘EE@ ArchivoPrueba.pdf
3.2 Muestras de material a evaluar amen

Formulario.pdf

3.3 Documentos aclaratorios = nuevoTestpng

de Ministerio de Salud.

[
-' - Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
IMIISTERID Departamento de Registro Sanitario de Medi

REPUBLICA DE PANAMA | CEsAwD Oftros Productos Para la Salud Humana.
w—— GOBIERNO NACIONAL =

PUB-2022-2-24-6-0

Panama, 25 de February de 2022

Respetable dd:

En atencién a la solicitud ingresada en esta Direccién el dia 25 de February de 2022; mediante la cual solicita probacion

del material informativo *Test 3" con cédigo e, de el(los) producto(s):

Producto CATAFLAM 1.8 MG/ML SUSPENSION ORAL

74597 Fabricante DELPHARM HUNINGUE SAS Francia
60330 Producto NEUROCIPRAN (ESCITALOPRAM 10 MG) TABLETAS RECUBIERTAS

Fabricante LABORATORIOS RECALCINE, SA Chie
1 5 Producto ENBREL 50MG SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRELLENADA

Fabricante PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV Belgca

Aprobado! - Segun ley y decreto 10203

Se desplegara el documento final que necesita el usuario, con la firma de la directora
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VI. SALIR

Para salir de esta seccion, se selecciona del icono de casa, y el cual lleva al menu
principal.

) - MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

Consulta de Tramites de Excepcion

Ver Sclicitudes | Dates y adjuntos de la solicitud
2

11 Ne de Cédula

Médulo Interno de Gestion de Registros Farmacia y Drogas

1 DATOS DEL SOLICITANTE

F-8-150644

Estando en el menu principal, se selecciona el icono en azul para salir de la sesién.

REPUBLICA DE PANAMA

— GOBIERNO NACIONAL —

MINISTERIO
DE SALUD

Médulo Interno de Gestion de Registros Farmacia y Drogas
Mena Principal

ProcesosV | Consukas¥ | Configuracion¥ | Regresar ¥
MINSA - F&D - Excepcion de
registro
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