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Que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana
y

Reglamento Técnico Tr atad OS la adquisigién publica de medicgmeqtgs, otros pr.oductos, para la sa_lud
: Centroamericano humana, insumos de salud, dispositivos y equipos meédicos, y dicta

otras dispocisiones

LeyeS 419 de 1 de febrero de 2024

e N° 27 Reglamentacion de la Ley 419
e N°849 (RTCA) Etiguetado de Medicamentos
Decretos e N°851 (RTCA) Validacion de Métodos Analiticos
e N°853 (RTCA) Verificacion de la Calidad de los Medicamentos
N° 854 (RTCA) Verificacion de la Calidad de los Productos Naturales

Resoluciones

Panama con salud y bienestar
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Solicitar la informacion y documentacion que
estime necesarias para cumplir con sus
funciones.

Tomar declaraciones.

Ordenar la practica de las pruebas técnicas
gque se requieran para esclarecer los hechos
objeto de control.

Competencia >

v Cooperar con las acciones de investigacion
que desarrolle la DNFD para proteccion de la

salud de la poblacion de la Republica (control PROVEEDORES,
de 1a poblact P \C OBLIGADOS | PERSONA NATURAL
posterior: inspeccion en los establecimientos o JURIDICA

farmacéuticos, entrega de muestras, entre
otros.
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OBJETIVO

Verificar que los controles de calidad
post-registro de los medicamentos y
otros productos para la salud humana,
mediante la evaluacion técnica y/o
analitica, cumplan con lo aprobado por
la autoridad sanitaria, para su
comercializacién segin la normativa Lo S e
vigente.




Responsable de los Controles
Post-Registro (RCPR)
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Funciones

Es el interlocutor y enlace con el laboratorio
fabricante y/o titular del producto, segun sea el caso,
ante la DNFD en materia de controles post-registro.

Transmitir toda la informacion concerniente a los
tramites de control post-registro sanitario y gestionar
las solicitudes realizadas por la DNFD.



Responsable de los Controles
Post- Registro (RCPR)

Requisitos
e Farmaceutico idoneo.

* Designado por los laboratorios fabricantes o titulares
nacionales e internacionales.

* La autorizacion y la informacion actualizada del
RCPR debe ser notificada ante la DNFD por el
representante legal registrado en Panama.
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Responsable de los Controles
Post- Registro (RCPR)
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= MINISTERIO

REPUBLICA DE PARAMA DE SALUD

D a t o S [ J Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
[ ) COMUNICADO N° 054-2024/DNFD

Para: LABORATORIOS FABRICANTES, TITULARES O AGENCIAS
DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA
LA SALUD HUMANA

Asunto: DESIGNACION DEL RESPONSABLE DE LOS CONTROLES POST-
REGISTRO

N O m b re d e l Fa r m a C é u ti C O La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, de conformidad con lo dispuesto en el

Articulo 257 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, Que reglamenta la
Ley N 419 de 01 de febrero de 2024, "Que regula los medicamentos y otros productos
para la salud humana y la adquisicién plblica de medicamentos, otros productos para

v L] L] . - . - - N
la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta ofras
e u a e I e n I a e r S O n a disposiciones” comunica que se esta recibiendo por medio de correspondencia o correo
electrénico dirigido a la Seccién de Control de Calidad la designacion del Responsable

de Controles Post Registro (RCPR), farmacéutico idéneo, que puede o no ser el regente
farmacéutico, debidamente autorizado por el Representante Legal registrado en

° Panama, con la siguiente informacion:
O I l e I a = Nombre
Direccién fisica en Panama (para recibir sus notificaciones legales y personales).

= Correo electrénico
= Teléfonos

Vé .
Si el RCPR cuenta con algun personal o empresa de mensajeria que retire la
O r re O e e C rO I I I C O documentacion en su lugar, debe registrar el nombre de dicha persona o empresa y

notificar de inmediato cualquier cambio al respecto.

Los que adn no han cumplido con la informacién solicitada en el Comunicado 014-
DNFD/2023 de 16 de mayo de 2023 deberan presentar lo indicado en un plazo no

é
mayor de 30 dias calendario a partir de la fecha de emisién de este comunicado, ya
que su incumplimiento representa un obstaculo para cumplir con los controles post
registro.

Dado en la Ciudad de Panama, a los trece (13) dias del mes de mayo de 2024.
° s L 7 4 ° [F] NOMBRE LAU Firmado digitalmente por [F]
Direccion fisica en Panama donde recibe ROBMSONEIVA | Mo AR
CARMEN - %}&96‘}820 [5c3;2024.05.16 22:15:56 -05'00°

notificaciones legales y personales PrecrsNacerl e Famaciay rege

Registrar el personal de mensajeria, si aplica s s



Controles Post-Registro

Fiscalizar la seguridad, eficacia y calidad de los productos, mediante

vigilancia post comercializacion en las siguientes situaciones:

a. Numeral 2: Verificacion del etiquetado

b. Numeral4:
Estrecho margen terapéutico.

Notificacion de sospecha de Falla Terapéutica, ante una desviacion de
la calidad y se hayan descartado otras causas.

Denuncias de productos falsificados o ilicitos.
Alertas, nacionales o internacionales, que afecten la salud publica.

NN XX

Cuando la autoridad de salud asi lo considere necesario de acuerdo a
lo establecido en la norma vigente.
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Articulo 260, Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 2024.
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Controles Post-Registro @,\%

Eﬂ Primer Lote de Fabricacion Local

Primera Importacion de Productos
Registrados por Procedimiento Abreviado

Panama con salud y bienestar
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Verificacion de la Calidad del Primer Lote de

Medicamentos de Fabricacion Local

* Ley No.419de 01 de Febrero de 2024, Articulo 55.

* Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, Articulo 255.

Panama con salud y bienestar

“2025: Ano de Lla Alfabetizacion Constitucional™



Verificacion de Calidad del
Primer Lote de Medicamentos
de Fabricacion Local

Los medicamentos fabricados a
nivel local que se les realizara un
analisis de laboratorio al primer
lote fabricado, luego de:

I * obtencion del registro sanitario.

e * renovacion con modificacion de
las especificaciones de producto
terminado.




Analisis al Primer Lote de Fabricacion Local

El fabricante debe comunicar a la DNFD en un término de 30
dias posterior a la fabricacion del primer lote de produccion:

Generalidades del producto.
Registro sanitario.
Numero de lote.

Fecha de fabricaciony
expiracion.

Fabricante

Copia de la cotizacion de
analisis

Copia del pago de analisis
Copia de constancia de
entrega de los patrones



Analisis al Primer Lote
de Medicamentos de
Fabricacion Local

La DNFD procede a realizar:

* Muestreo del producto.

* Entrega de muestras al laboratorio de
referencia.

Panami con salud y bienestar * Evaluacion del etiquetado.

'2025: Afio de la Alfabetizacion Constitucional'

* Interpretacion de los Resultados de Analisis.



Reporte de
interpretacicon de
analisis

Resultados Resultados fuera de

Satisfactorio especificacionaes

Resolucion motivada

Informe de verificacion
de calidad (Suspension del RS)

Recursode
Beconsideracian MO presentan recurso
de reconsideracicon

(Solicitud de peritaje)

- Resolucidon de
Resolucion por cancelacian RS

reconsideracion .
(Mo admite recurso)

Peritaje

- Se confirma resultado
MO se confirrma
fuera de
resultado o .
especificaiones

Resolucicon de

Resolucicon levantando
cancelacidon

medidas adoptadas

Analisis al
Primer Lote de
Medicamentos de
Fabricacion Local
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comi ACioNAL ) ) ) ) salud
" * Direccion Nacional de Farmacia y Drogas Bamma

Departamento de Control de Importacion
Secciéon de Control de Calidad

INFORME DE VERIFICACION DE PRUEBAS ANALITICAS
N° C.C. 2025/00000
10 de Septiembre de 2025

Senores:
Distribuidor donde se retir6 la muestra.

Ciudad

El suscrito, Director Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud. en cumplimiento a lo
establecido en la Ley N° 419 de 01 de febrero de 2024, sobre los controles de calidad de
Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, registrados, adquiridos y/o disponibles en
el mercado local,

INFORMA

Que el Lote N°.: Fecha de Expiracion del producto:
dededed ok

Presentacion Comercial Segin la informacion descrita en el acta de muesireo.

Via de Adm.: N? de Codigo:
Fabricado por:

Pais:

CUMPLE con las especificaciones aprobadas de las siguientes pruebas analiticas, de acuerdo con
¢l Dictamen de Andlisis N°: de emitido por el Instituto Especializado de Analisis.

Caracteristicas Organolépticas, Identificacién vy Cuantificacion del Principio Active, Sustancias
Relacionadas, etc...

Este informe se emite luego de haber analizado las muestras del lote antes sefialado retiradas en el
establecimiento Farmacéutico: Distribuidor donde se retird la muestra.

La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas se reserva el derecho de realizar nuevos controles de
calidad a este producto o lote de acuerdo a lo establecido en las normas sanitarias vigentes.

Mgter. Uriel B. Pérez M
Director Nacional de Farmacia y Drogas

Panama con salud y bienestar
“zozg: Afio de La Alfabetizracién Constitucional™
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Analisis al
Primer Lote de
Medicamentos de
Fabricacion Local

Panama con salud y bienestar
“2025: Afio de la Alfabetizacién Constitucional™



INCUMPLIMIENTO ALO
DISPUESTO EN EL ARTICULO 255

Resolucion motivada

(Suspension de RS)

Recursode
reconsideracion MNo presenta recurso

de reconsideracion

Resolucion de
cancelacion RS

(Solicitud de analisis)

Resolucion por
reconsideracion

(Mo admite recurso)

Analisis al
Primer Lote de
Medicamentos de
Fabricacion Local




Analisis al Primer Lote de
Medicamentos de Fabricacion Local

Inconsistencias

* El Articulo 55 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024
establece que la DNFD ordenara el analisis del primer
lote para la comercializacion.

 El Articulo 40 del Decreto Ejecutivo No.27 de 10 de

mayo de 2024 senala que mientras se realiza el
analisis de calidad el medicamento podra ser
comercializado.



Analisis al Primer Lote de
Medicamentos de Fabricacion Local

Inconsistencias

Panama con salud y bienestar
“2025: Afi i) ional

025: Afio de la Alfabetizacién Constitucional”

* El Articulo 255 del Decreto Ejecutivo No.27 de 10 de
mayo de 2024 establece realizar un muestreo en las
estanterias o0 anaqueles de establecimientos
farmaceéuticos donde se expendan al publico.



Analisis al Primer Lote de
Medicamentos de Fabricacion Local

Incumplimientos

Panama con salud y bienestar
i) stitucional™

“2025: Afio de la Alfabetizacién Con:

* No se aceptaran solicitudes de prorroga para la
gestion de los analisis post-registro.

* El lote de comercializacion del producto es fabricado
antes de la emision del certificado de registro
sanitario.



Analisis al Primer Lote de
Medicamentos de Fabricacion Local

Incumplimientos

Panama con salud y bienestar
i) stitucional™

“2025: Afio de la Alfabetizacién Con:

* Comunican la produccion del lote, pero no cuentan
con la cotizacion de analisis.

* Comunican el pago del analisis y entrega de los
patrones, pero no han realizado la fabricacion del
primer lote.



Analisis al Primer Lote de
Medicamentos de Fabricacion Local

Incumplimientos

Panama con salud y bienestar
i) stitucional™

“2025: Afio de la Alfabetizacién Con:

e Comunican la produccion del lote, pero tiene la
cotizacion de analisis vencida.

* Sereciben cotizaciones de analisis que no incluyen
las pruebas correspondientes a los controles post-
registro (vida util).
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Verificacion de la Calidad del Primer Lote @;i

Importado por Procedimiento Abreviado

Ley No. 419 de 01 de Febrero de 2024, Articulo 54.

Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, Articulo 256.

Panama con salud y bienestar
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Verificacion de la Calidad del Primer Lote Importado por

Procedimiento Abreviado

Es aquel aplicable a todas las solicitudes de
medicamentos que cuenten con autorizaciones

emitidas por paises con autoridades de alto estandar

de fabricacidon de producto.
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Analisis de Medicamentos 32
por Procedimiento Abreviado :jj‘gs &

Los medicamentos que sigan un procedimiento
abreviado podran ser comercializados mientras se
realice la gestion del analisis de calidad post-registro
dentro de los seis meses posteriores a la emision
del certificado de registro sanitario y hasta tanto se
obtenga el informe de analisis.

‘

'



Analisis de Medicamentos por Procedimiento Abreviado

El fabricante o titular del producto debe un término de 6 meses:
1. Gestionar el andlisis ante el laboratorio de referencia u otro autorizado.

2. Realizada la gestidn, tiene un plazo de 5 dias para notificar al DNFD:
Generalidades del producto

Registro sanitario

Fabricantey pais

Lote y fecha de expiracidon

Establecimientos donde fue distribuido

Copia de la cotizacidon de analisis

Copia del pago de analisis

Copia de constancia de entrega de los patrones

AN N N N NN




Analisis de Medicamentos por
Procedimiento Abreviado

A la DNFD le corresponde:

Muestreo del
producto

Entrega de
muestras al
laboratorio de
referencia o
autorizado

J

Evaluacion del
etiguetado
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Analisis de Medicamentos por
Procedimiento Abreviado - Sintesis Quimica
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e Cuando el laboratorio de referencia u otro autorizado no cuente
con la tecnologia para realizar algunas pruebas éste comunicara a
la DNFD en un término no mayor de 15 dias las pruebas que no
puedan realizar, a partir del recibo de la solicitud de cotizacion.

e La DNFD informara al laboratorio fabricante o titular del producto lo
indicado por el laboratorio de referencia u otro autorizado, para que
de acuerdo a las alternativas existentes puedan tomar una
decision en cuanto a donde realizar las pruebas analiticas.
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Analisis de Medicamentos
por Procedimiento Abreviado

Alternativas para la autorizacion de laboratorios de analisis
ubicados en el extranjero (analisis total o parcial):

Autoridades listada Laboratorios de control de Decreto Ejecutivo 29 RTCA
por la OMS - WLAs calidad de medicamentos De 28 de junio de 2023 11.03.59.18




Reporte de
interpretacion de
analisis

Resultados Resultados fuera de

Satisfactorio especificaciones

o . Resolucion motivada
Informe de verificacion

S B e e e —
de Pruebas Analiticas (Suspension de uso y

retiro del producto)

Recurso de
Reconsideracion

(Solicitud de peritaje)

NO presentan recurso
de reconsideracion

Resolucian de

Resolucidn por cancelacidon RS

reconsideracion (Solicitud de Nnuewvo
registro)

Peritaje

. Se confirma resultado
MO se confirma
fuerade
resultado s .
espeaecificaionas

Resolucion de

Resolucion levantando
cancelacion

medidas adoptadas

Analisis de
Medicamentos por
Procedimiento
Abreviado -
Sintesis Quimica
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Direccién Nacional de Farmacia y Drogas e

Departamento de Control de Importaciéon
Seccion de Control de Calidad

INFORME DE VERIFICACION DE PRUEBAS ANALITICAS
N° C.C. 2025/00000
10 de Septiembre de 2025

Sefores:
Distribuidor donde se retiré la muestra.
Ciudad

El suscrito, Director Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud. en cumplimiento a lo
establecido en la Ley N° 419 de 01 de febrero de 2024, sobre los controles de calidad de
Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, registrados, adquiridos y/o disponibles en
el mercado local,

INFORMA
Que el Lote N°.: Fecha de Expiracion del producto:

Fede fe e e

Presentacion Comercial Segun la informacién descrita en el acta de muestreo.
Via de Adm.: N® de Codigo:
Fabricado por:

Pais:
CUMPLE con las especificaciones aprobadas de las siguientes pruebas analiticas, de acuerdo con
¢l Dictamen de Andlisis N°: de emitido por ¢l Instituto Especializado de Andlisis.

Caracteristicas Organolépticas, Identificaciéon v Cuantificacion del Principio Activo, Sustancias
Relacionadas, ete...

Este informe se emite luego de haber analizado las muestras del lote antes sefialado retiradas en el
establecimiento Farmacéutico: Distribuidor donde se retird la muestra.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas se reserva el derecho de realizar nuevos controles de
calidad a este producto o lote de acuerdo a lo establecido en las normas sanitarias vigentes.

Mgter. Uriel B, Pérez M
Director Nacional de Farmacia y Drogas

Panama con salud y bienestar

“zo=z2K: Ao de La Alfabetizacién Constitucional™

Analisis de
Medicamentos por
Procedimiento
Abreviado -
Sintesis Quimica
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Analisis de Medicamentos por Procedimiento
Abreviado - Biologicos y Biotecnhologicos

La DNFD autoriza la aplicacion de los Articulos 12, 295 DE No.27
de 10 de mayo de 2025.

Requisitos:

* Certificado de analisis del producto terminado del primer lote
Importado, debidamente legalizado.

* Certificado de buenas practicas de manufactura vigente,
debidamente legalizado.



Analisis de Medicamentos por Procedimiento @\
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A la DNFD le corresponde:

Retirar una muestra
del primer lote
Importado

Evaluacion del
etiguetado




-
COBIERNO NACIONAL saud

Miruste rio e 5459

* CON PASO FIRME * Direccién Nacional de Farmacia y Drogas Famams

Departamento de Control de Importacion
Seccion de Control de Calidad

INFORME DE VERIFICACION ANALITICA DOCUMENTAL

Ne C.C. 2025/00000
10 de Septiembre de 2025

Senores:
Distribuidor donde se retiré la muestra.

Ciudad

El suscrito. Director Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud. en cumplimiento a lo
establecido en la Ley N° 419 de 01 de febrero de 2024, Articulo 54 y su reglamentacion mediante
Decreto Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024, Articulo 256, sobre los controles de calidad
post-registro al primer lote importado de los medicamentos registrados bajo procedimiento
abreviado, adquiridos y/o disponibles en el mercado local,

INFORMA

Que el Lote N°.: Fecha de Expiracion del producto:

o Je Je e de S

Presentacion Comercial Segun la informacion descrita en el acta de muestreo.

Via de Adm.: N? de Codigo:

Fabricado por:

Pais:

CUMPLE con las especificaciones de producto terminado aprobadas en el expediente de registro
sanitario del producto, ya que de acuerdo con los documentos aportados y evaluados se obtuvo
como resultado un andlisis documental satisfactorio.

Este informe se emite luego de haber constatado el cumplimiento del etiquetado de la muestra del
lote antes seiialado retirada en ¢l establecimiento Farmacéutico: Distribuidor de la muestra.

La Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas se reserva el derecho de realizar nuevos controles de
calidad a este producto o lote de acuerdo a lo establecido en las normas sanitarias vigentes.

Mgter. Uriel B, Pérez M
Director Nacional de Farmacia y Drogas

Panama con salud y bienestar

“zozg: Afio de La Alfabetiracién Constitucional™
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Analisis de Medicamentos por Procedimiento
Abreviado - Incumplimiento

* Pasados los seis meses y no habiendo recibido evidencia de la
gestion del analisis de control de calidad, la DNFD realizara los

tramites legales respectivos y asi tomar las medidas pertinentes
a dicha infraccion.

* No se aceptaran solicitudes de prorroga para este proceso.

*En caso de no comercializar el producto deberan aplicar lo
indicado en el Articulo 375, DE No. 27 de 10 de mayo de 2024.



Muchas Gracias . . .

’f
"
< *

—

ccalidad@minsa.gob.pa

Panama con salud y bienestar
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