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1 INTRODUCCION

I —
El presente manual fue disefiado con el objeto de establecer una guia que permita
a los usuarios de la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas manejar el sistema
para el tramite de Autorizacidén para Permiso de Importacion de Medicamentos con
Fines de Investigacion Clinica en Panama, permitiendo realizar una nueva solicitud
0 reabastecimiento. EI mismo contempla: Informacién para uso del documento,

concepto de las operaciones e informacion para uso general del sistema.
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2 INFORMACION PARA USO GENERAL DEL SISTEMA
|

2.1 ROLES DE LOS USUARIOS QUE UTILIZAN EL SISTEMA

ROL

PERMISOS

Solicitante

Puede crear tramite Nuevo. Puede
editar y avanzar las actividades:
Escoger tramite y llenar formulario,
subsanar formulario y adjuntos, recibir

notificaciones y nota de Autorizacion.
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2.2 FLUJO DE PROCESO

Uenar
formulario

Usuario

Subsanar
formulario

DNFD

Autorizacion para Permiso de Importacion de Medicamentos con Fines
de Investigacion Clinica

Si

Procedimientos No Procedimientos
Internos DNFD Internos DNFD

Es nesesario Subsanar?

Fin
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2.3 PANTALLAS GENERALES DEL FLUJO
|

Se debe ingresar al siguiente link:
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 l
& Debes ingresar tu correo
-! MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD e l Password o l
— GOBIERNO NACIONAL —
A Debes ingresar tu contrasefia
£Adn no tiene una cuenta? Registrese Ahora a
@

ILUSTRACION 1 PANTALLA DE INICIO

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

Solicitante.

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL




REPUBLICﬁ PANAMA gléNs]iIET::O MANUAL DE USUARIO
—— GOBIERNO MACIONAL —
TRAMITE : AUTORIZACION PARA PERMISO DE
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON FINES DE
INVESTIGACION CLiNICA
Copico | API-EC-01 FECHA \ 30/11/2023 VERSION 2

1. Debe ingresar su Nombre

2. Debe ingresar su Apellido

3. Debe ingresar su Identificacion (Cédula Nacional o Pasaporte)

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

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

6. Repetir contrasefia del paso 5

7. Debe ingresar su Teléfono celular o de casa

8. Debe ingresar su direccion

9. Hacer clic en el boton Registrarse

Registrarse

O
el ¢

- MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
GOBIERNO NACIONAI

at

L¥a tiene una cuel
o Registrarse

ILUSTRACION 2 PANTALLA DE REGISTRO DE USUARIO (ROL: SOLICITANTE)

Una vez, que el Solicitante se registra y/o se loguea al sistema:

1. Debe dar clic para crear un nuevo tramite
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i— — A Albany J Echenique
REPUBLICA DE PANAMA
— GOBIERNO NACIONAL — o
B3 Bandeja de entrada { .=,‘
u Bandeja de entrada
7 T Estado Trémite Fase
Historicos N.Tramite T. X~ T. X~ Todas ~ Fecha de registro G E}
]
Estado Fecha de Registro Solicitante N.Tramite Tramite Fase
: 2]
" 27/06/2023 02:49 PM AL 00582-L0-23 Licencia de Operacion Solicitud
Progreso Echenique

ILUSTRACION 3 PANTALLA DE BANDEJA DE ENTRADA

Al dar clic para crear un tramite, se debe seleccionar:
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1. Debe dar clic en Seleccionar para crear un nuevo tramite de Autorizacion para

permiso de importacion de medicamentos con fines de investigacion clinica

Reconsideracién
(Sancionatorio,

Denuncia y Abandono)

Proceso de recensideracion. Incluye los

tramites de Sancionatorio, Denuncia y
Abandono

Farmacovigilancia

Responsable de
FarmacoVigilancia

Proceso de Notificacion de Farmacovigilancia
para Responsables de Farmacovigilancias

Farmacovigilancia Farmacovigilancia Plan

Alertas o Notas de de Manejo de Riesgos
Seguridad

Proceso de Notificacion de Farmacovigilancia

Proceso de Notificacién de Farmacovigilancia para Plan de Manejo de Riesgos

para Alertas o Notas de Seguridad

Farmacovigilancia Farmacovigilancia

Informe Periddico de Notas de Seguridad
Seguridad Generadas en CNFV
Proceso de Notificacion de Farmacovigilancia Proceso de Notificacion de Farmacovigilancia
para Informes Periddicos de Seguridad para Notas de Seguridad Generadas en CNFV

Reconsideracion
(Control Previo y
Posterior)

Proceso de reconsideracion. Incluye los
tramites de Control Previo y Control Posterior

Autorizacién de Seleccionar @ Emisién de Criterios

Importacion de Técnicos
Medicamentos con Emisién de Criterios Técnicos
Fines de Investigacién

Autorizo de Importacién de Medicamentos con
Fines de Investigativos

ILUSTRACION 4 PANTALLA DE SELECCION DE TRAMITES
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Una vez que seleccionan el tramite Autorizacién para permiso de importacion de

medicamentos con fines de investigacion clinica debe ingresar:

1.

9.
10.
11.

Debe seleccionar de la lista desplegable si es: Primera vez o
Reabastecimiento. En caso de Reabastecimiento ver llustracion 5.2

Para ingresar niamero de identificacion nacional debe dar clic a la lupa.
(llustracién 5.1). Dato obligatorio.

Debe ingresar su nimero de Idoneidad. Dato obligatorio.

Se autocompleta con el servicio de Tribunal Electoral. En caso que posea
Pasaporte u otro tipo de identificacion internacional debe escribirlo
manualmente. Dato opcional

Se autocompleta con el servicio de Tribunal Electoral. En caso que posea
Pasaporte u otro tipo de identificacién internacional debe escribirlo
manualmente. Dato opcional.

Se autocompleta con el servicio de Tribunal Electoral. En caso que posea
Pasaporte u otro tipo de identificacién internacional debe escribirlo
manualmente. Dato opcional.

Se autocompleta con el servicio de Tribunal Electoral. En caso que posea
Pasaporte u otro tipo de identificacion internacional debe escribirlo
manualmente. Dato opcional

Debe ingresar su correo electrénico (este correo es al que le llegaran las
notificaciones). Dato obligatorio

Debe ingresar su teléfono. Dato opcional

Para salir sin guardar debe seleccionar Salir

Para guardar los cambios y continuar posteriormente puede seleccionar

Guardar y Salir
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12.Para continuar el tramite debe seleccionar Siguiente

FARMACEUTICO
Datos del Regente Farmacéutico
Tipo de Solicitud
o Primera vez -
e No. Identificacién Q o No. Idoneidad
e Primer Nombre e Segundo Nombre
e Primer Apellido QSegundc Apellido
Correo e Teléfono

© SALR B GUARDARY SALIR &

ILUSTRACION 5 FORMULARIO DE DATOS GENERALES PARTE |
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En caso de tener identificacion como Cédula Panamefia o Cédula de Extranjero
debe:

1. Debe ingresar Nro. de Identificacion Panamefia para ser consultado en el
servicio del Tribunal Electoral.

2. Una vez que ingreso el Nro. de Identificacion panamefia, dar clic en
Consultar

3. En caso de no desear continuar, debe dar clic en Cancelar

Si la identificacion del solicitante es Pasaporte, debe ingresar todos los datos

manualmente.

Si la identificacion del solicitante es encontrada, se van a llenar automaticamente
los campos del formulario (llustracién 5): Primer Nombre, segundo nombre, primer

apellido, segundo apellido.

Tribunal Electoral X

o ‘ Numero de Identificacion ‘
€ CANCEL CONSULTAR Q

ILUSTRACION 5.1 CONSULTA DE IDENTIFICACION EN EL TRIBUNAL ELECTORAL

10
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En caso de haber realizado anteriormente esta Autorizacion y se tratara de un
Reabastecimiento debe:

1. Ingresar numero de tramite Debe ingresar el nimero de Acta de inspeccién y
debe dar click a Buscar (2). El nUmero que ingrese debe ser respetando los
caracteres especiales, numeros y letras. Ejemplo: 002335-ERS-EC-23.
Recomendamos que al ingresar a esta pantalla, busque en su bandeja de
histérico el numero de tramite al que desea reabastecer.

Una vez que agrega numero de tramite todos los campos del formulario se van a
llenar con la informacion del tramite que busco.

N° de Tramite

N de Tramite
6002335—ERS—EC—23 l
2] 2

ILUSTRACION 5.2 REABASTECIMIENTO

11
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Una vez que presiona siguiente, se desplaza hacia la pestafia Datos del Estudio en

la cual

1.

10.
11.

tiene los campos:

Debe buscar el codigo de Protocolos de investigacion disponibles en la
DNFD-Departamento de Farmacoterapia, presionando la lupa (Ver
ilustracion 6.1). En caso que sea un nuevo estudio debe ingresarlo
manualmente. Dato obligatorio.

Se autocompleta con el cédigo de Protocolo. En caso que sea un nuevo
estudio debe ingresarlo manualmente. Dato obligatorio.

Se autocompleta con el cédigo de Protocolo. En caso que sea un nuevo
estudio debe ingresarlo manualmente. Dato obligatorio.

Se autocompleta con el codigo de Protocolo. En caso que sea un nuevo
estudio debe ingresarlo manualmente. Dato obligatorio.

Se autocompleta con el codigo de Protocolo. En caso que sea un nuevo
estudio debe ingresarlo manualmente. Dato obligatorio.

Se autocompleta con el cédigo de Protocolo. En caso que sea un nuevo
estudio debe ingresarlo manualmente. Dato obligatorio.

Debe ingresar la frecuencia de importacion. En caso que sea un nuevo
estudio debe ingresarlo manualmente. Dato obligatorio.

Se autocompleta con el codigo de Protocolo. En caso que sea un nuevo
estudio debe ingresarlo manualmente. Dato obligatorio.

Se autocompleta con el cédigo de Protocolo. En caso que sea un nuevo
estudio debe ingresarlo manualmente. Dato obligatorio.

Debe ingresar el nombre del Centro de investigacion. Dato obligatorio.
Debe ingresar observaciones. Dato opcional.

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL
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DATOS DEL ESTUDIO ‘ Descripcién General del Estudio

DATOS DE LA
EMPRESA Cédigo del protocolo de investigacién
DATOS DE
PRODUCTOS e Titulo del protocolo de investigacion
REQUISITOS
CONFIRMAR
SOLICITUD

e Investigador principal

Niimero de participantes en Panamia

6.

o Frecuencia de Importacién

Incluye placebo

o QOsi @No

@ Centro de investigacion

oy )

o Patrocinador del estudio

~
o e Duracién del estudio

e Poblacién a estudiar

@ Observaciones

© SALR « ANTERIOR B GUARDARY SALIR SIGUIENTE >

ILUSTRACION 6 FORMULARIO DE DATOS DEL ESTUDIO
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Para usar un Codigo de protocolo de Investigacion existente debe:

1. Ingresar el cédigo directamente o en su defecto los primeros caracteres del
codigo.
Una vez escrito el codigo debe presionar la lupa.

3. Apareceran todos los Estudios relacionados con los caracteres del codigo
que ingreso. Debe presionar el que desee.

4. En caso que desea buscar con otros caracteres el codigo, debe presionar X
para limpiar la busqueda.
Una vez seleccionado el cédigo presione aceptar para continuar.

6. Sino desea seguir buscando puede presionar Cancelar.

i2 Cddigos del protocolos de investigacion X
Buscar g
Q- x
Cadige Descripcion

Estudio aleatorizado, multicéntrico, abierto, cruzado, para evaluar |la preferencia y |a satisfaccion del paciente con
9 MO40628 respecto a la administracién subcutdnea de la combinacién de dosis fija de PERTUZUMAB y TRASTUZUMAR en pacientes
con cancer de mama HER2 positivo temprano.

Un Estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de la eficacia y seguridad de
MO39193 Atezolizumab y quimicterapia para pacientes con recaida recurrente (enfermedad inoperable localmente avanzada o
metastdsica) de cancer de mama triple negativo.

Estudio de fase 111/1V, multicéntrico de un solo grupo, para investigar la seguridad y eficacia a largo plazo de Atezolizumab
MO39171 (Tecentriq) en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias localmente avanzado o metastasico tratados con
anterioridad (TAIL).

Estudio de Fase Il multicéntrico, abierto, de un solo grupo para evaluar la seguridad y eficacia de Bevacizumab en
MO29594 combinacion con Carboplatine y Paclitaxel en pacientes con cancer de cuello uterino metastatico, recidivante o
persistente

Estudio clinico en fase Ilib, multicéntrico, de un solo brazo para evaluar la seguridad y tolerabilidad de Emicizumab

MO039129
profilactico en pacientes con hemofilia A con inhibidores.

“Estudio de fase Il, de un solo grupo del atezolizumab en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias
MO43156 localmente avanzado, no extirpable, en etapa lll, que no han progresado después de la quimiorradiacion concurrente a

base de platino”
ACEPTAR CANCELAR

ILUSTRACION 6.1 BUSCAR CODIGO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DISPONIBLES

Filas 8 - 1-6 de 6

14
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Al continuar en el formulario debe llenar los datos de la Empresa:

1. Para buscar su licencia de Operaciones debe presionar la lupa (Ver
ilustracion 7.1). Si por algun motivo su niumero de Licencia no se encontrd
en la Base de datos debe escribirlo manualmente. Dato obligatorio.

2. Se autocompleta con el servicio de Licencias de Operaciones. Si por algun
motivo su numero de Licencia no se encontr6 en la Base de datos debe
escribirlo manualmente. Dato obligatorio

3. Debe ingresar el niumero de factura de importacion.

FARMACEUTICO

DATOS DEL ESTUDIO Datos de la Empresa o Entidad Solicitante

DATOS DELA Nombre de la agencia distribuidora tramitante

EMPRESA Nro de Licencia de Operaciones Q q_| I

o Numero de la factura de importacién

€ SALR <« ANTERIOR B GUARDAR Y SALIR SIGUIENTE >

ILUSTRACION 7 FORMULARIO DE DATOS DE LA EMPRESA

Para ingresar la Licencia de operaciones debe:

15
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1. Debe ingresar Nro. de Licencia de Operaciones. Este nimero debe ser
respetando el espacio entre nimero y letra e incluyendo los - y /. Ejemplo: 0-
001 F/DNFD.

2. Una vez que ingreso el Nro. de Licencia de Operaciones, dar clic en
Consultar.

3. En caso de no desear continuar, debe dar clic en Cancelar.
Si la Licencia es encontrada, se van a llenar automaticamente los campos del

formulario (llustracion 7): Nombre de la agencia distribuidora tramitante

Establecimiento X

o Numero de Licencia

€ CANCEL CONSULTAR Q,

ILUSTRACION 7.1 CONSULTA DE LICENCIA DE OPERACIONES

16
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Al seguir deslizando entre pestafias debe ingresar Datos del Producto, donde debe
agregar al menos uno (1) de la siguiente manera:

1. Presionar + para agregar uno nuevo (Ver llustracion 8.1). En caso que sea
Reabastecimiento, una vez ingresado el nimero de tramite referencia (Ver
llustracion 5.5) esta tabla estard completada con los productos del mismo.

FARMACEUTICO

DATOS DEL ESTUDIO Listado del Productos

DATOS DE LA o
EMPRESA Nombre Principio activo Presentacion Cantidad Expiracion

DATOS DE
PRODUCTOS

No se encontraron elementos

@ SALR <« ANTERIOR B GUARDARY SALIR SIGUIENTE >

ILUSTRACION 8 FORMULARIO DE DATOS DE PRODUCTO

17
PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL



REPL’JBLICi PANAMA géh:'.lﬂiﬂo MANUAL DE USUARIO
—— GOBIERNO NACIONAL —
TRAMITE : AUTORIZACION PARA PERMISO DE
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON FINES DE
INVESTIGACION CLINICA
Copico | API-EC-01 FECHA \ 30/11/2023 VERSION 2

Cuando se agrega un nuevo producto se despliega la siguiente ventana con los
campos:

Debe ingresar Nombre del producto. Dato obligatorio.

Debe ingresar Lote del producto. Dato obligatorio.

Debe seleccionar la cantidad a importar. Dato obligatorio.

Debe seleccionar la fecha de expiracion. Dato obligatorio.

Debe ingresar Forma Farmacéutica. Dato obligatorio.

Debe ingresar via de administracion. Dato obligatorio.

Debe ingresar principio activo y concentracion. Dato obligatorio.

Debe ingresar la presentacion. Dato obligatorio.

Debe ingresar el nombre del laboratorio fabricante. Dato obligatorio.

10 Debe ingresar la direccion del laboratorio fabricante. Dato obligatorio.

11.Debe seleccionar el pais del laboratorio fabricante. Dato obligatorio.

12.Debe ingresar el nombre del laboratorio acondicionador, si aplica. Dato
opcional.

13.Debe ingresar la direccion del laboratorio acondicionador, si aplica. Dato
opcional.

14.Debe seleccionar el pais del laboratorio acondicionador, si aplica. Dato
opcional.

15.Una vez ingresada la informacion, para guardar los datos debe presionar
Guardar.

16.En caso que no desee continuar, debe presionar Cancelar.

©ooNOhA®WDNPRE
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4+ Nuevo Producto

E Nombre del producto

9 Lote del producto }

A El Dato es obligatorio

Cantidad a importar

0

Forma farmacéutica

o A El Dato es obligatorio
~
v

Fecha de expiracion g

Via de administracion e

Principio activo y concentracion

e Presentacion del producto
eLaboratorio fabricante

Pais fabricante

Laboratorio acondicionador

Pais acondicionador

@ Direccion del fabricante

@Direccic’m del acondicionador

CANCELAR GUARDAR

ILUSTRACION 8.1 AGREGAR UN PRODUCTO

19

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL




REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
—— GOBIERNO MACIONAL —

-! MINISTERIO

MANUAL DE USUARIO

TRAMITE : AUTORIZACION PARA PERMISO DE
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON FINES DE
INVESTIGACION CLINICA

CoDIGO

API-EC-01 FECHA \ 30/11/2023 VERSION 2

Al seqguir deslizando entre pestafias debe ingresar requisitos de la siguiente
manera:

1.

akrowbd

DATOS DEL

Para afiadir cada requisito debe presionar Adjuntar. Se aceptan archivos de

tipo .pdf, .jpg, .jpeg, .doc, .docx.

Una vez adjunto el archivo puede reemplazarlo presionando Adjuntar.
Para ver el archivo adjunto, presione Descargar.

Para eliminar el archivo adjunto, presione Eliminar.

Para afiadir anexos debe presionar Agregar. En esta seccidén se permiten
multiples archivos y son opcionales (Ver imagen 9.1).

REGENTE

FARMACEUTICO

© SALIR <« ANTERIOR B GUARDARY SALIR SIGUIENTE >

DATOS DEL ESTUDIO Requisitos
DATOS DE LA
EMPRESA Copia simple de la nota de aprobacion del protocolo Copia del protocolo de investigacién en espafiol
DATOS DE ) ADJUNTAR # DESCARGAR j§ ELIMINAR @ ADJUNTAR
PRODUCTOS
REQUISITOS Copia de la constancia del registro del protocolo de investigacion indicando el Copia del certificado de buenas practicas de fabricacion de los productos en
consecutivo investigacion y/o placebos
Copia de certificado de analisis del lote de los productos en investigacion (y/o Factura de importacion
placebos) a importar.
) ADJUNTAR
) ADJUNTAR
Documentos adicionales (Si aplica)
5
Descripcion Descargar @ AGREGAR
No se encontraron elementos

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL
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Al presionar Agregar, se tienen los siguientes campos:

1. Debe ingresar el nombre del archivo.

2. Debe seleccionar el archivo de su ordenador. Se aceptan archivos de tipo
.pdf, .jpg, .jpeg, .doc, .docx.

Debe presionar Guardar una vez que siguio los pasos 1y 2.

4. En caso de no desear agregar archivo debe presionar Cancelar.

W

Nuevo

rDescripcidn

e § ADJUNTAR
© cancelAR | B GUARDAR

ILUSTRACION 9.1 ANEXOS

En la Confirmar solicitud, solo debe verificar los datos antes proporcionados en el
tramite tales como: Nro. de identificacién, Nro. de Idoneidad, Nombre del
tramitante, Agencia Distribuidora.

Una vez presiona Aceptar, esta aceptando que realizé su solicitud.

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL
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DATOS DEL REGENTE
FARMACEUTICO

DATOS DEL ESTUDIO Confirmar Solicitud

DATOS DE LA
EMPRESA

Nro de Identificacion
DATOS DE Nombre del Tramitante
PRODUCTOS 1212
REQUISITOS

CONFIRMAR
SOLICITUD

© SALIR <« ANTERIOR B ACEPTAR

Nro de Idoneida

) 12 o

Agencia distribuidora

(V] 1M (]

Q@ SALIR &« ANTERIOR B ACEPTAR

ILUSTRACION 10 FORMULARIO CONFIRMAR DATOS

PRIVILEGIADO Y CONFIDENCIAL
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2.4 PANTALLAS GENERALES DEL SISTEMA
|

En caso de requerir mas detalle de un tramite (Finalizado o en Proceso) de la
bandeja de histérico debe:

1. Dar clic a la rueda dentada y presionar Ver.

Estado

Histéricos i Feas -
Todos X - Todos X - Todas - Fecha d istr m Q‘ X

Estado Fecha de Registro Solicitante N.Trémite Trémite Fase Actividad o
J Visto bueno de
05/06/2023 11:26 AM Admin Test 00298-L0-23 Licencia de Operacion A Firmar Licencia o ]
uditoria

ILUSTRACION 11 ABRIR TRAMITE EN HISTORICO
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Si presioné Guardar y Salir en algan momento, puede acceder a su tramite
nuevamente en la bandeja de entrada asi:

1. Filtro para buscar por el nimero de tramite, debe digitar el nimero y luego 6.

2. Filtro para buscar por el estado de tramite, debe seleccionar de la lista
desplegable y luego 6.

3. Filtro para buscar por el tipo de tramite, debe seleccionar de la lista
desplegable y luego 6.

4. Filtro para buscar por la fase de tramite, debe seleccionar de la lista
desplegable y luego 6.

5. Filtro para buscar por la fecha de registro del tramite, debe seleccionar del
calendario y luego 6.

6. Tecla Enter.

7. Una vez encuentre su tramite debe presionar la rueda dentada y
posteriormente “Abrir” para continuar su tramite.

De igual manera, el orden de la bandeja es descendiente, es decir que el trdmite
MAas reciente siempre estara de primero.

B eandeja de entrada

= Camet o Vistasor s sobc - o

ILUSTRACION 12 FILTROS DE BANDEJA DE ENTRADA
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