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PRESENTACIÓN DE LA SOLICITUD
• Hoja de chequeo

• Formulario de solicitud 
(presentado por el profesional responsable “farmacéutico”)

• Requisitos 

• Declaración Jurada

• Poder a favor del farmacéutico 

• BPM vigentes (para todas las plantas que participen en el proceso de 
manufactura)

• Especificaciones y CoA’s de la materia prima (activos y excipientes)

• Desarrollo Farmacéutico

• Evidencia (estudios clínicos, estudios de bioequivalencia)



IMPORTANTE
• Cuando VENTANILLA apruebe la

solicitud debe proceder a pagar la tasa de
servicio haciendo uso del número de
solicitud, no se usa el número de
registro.

• No presenten copias simples de
documentos como: poderes, certificados
de BPM o de productos farmacéutico
“CPF”.



Hoja de Chequeo

• No están presentado la hoja de 
chequeo al ingresar.

• No colocan el folio correspondiente a
cada requisito solicitado según tipo de
trámite.



FORMULARIO DE SOLICITUD
• No siguen secuencia numérica.
• Sólo hay 2 tipos de trámites (nuevo y renovación)
• Los productos o medicamentos multiorigen (genéricos) 

son los que aplican a procedimiento Regular y Abreviado.
• Marcan la casilla 1.2 Renovación y a la vez marcan casillas 

que corresponden al punto 1.1
• No colocan secuencia correcta de las plantas que

participan en el proceso de manufactura (fabricante a
granel, acondicionadores y titular)

• No imprimen en ambas caras en hoja 81/2” x 11” (ver pie 
de página)

• Revisar formularios detalladamente cuando se trate de 
medicamentos que posean varias concentraciones; o 
aquellos donde se vayan a registrar con un nuevo número 
de registro por cambios de plantas de manufactura, por 
ejemplo.



PODERES
• El farmacéutico es el responsable del trámite 

de registro sanitario ante la autoridad 
reguladora.

• Debe haber secuencia en la emisión de 
poderes.

• Ejemplo: En caso tal se detalle sólo la razón
social de la empresa en un poder, ventanilla
generalmente solicita se adjunte la
personería jurídica en la solicitud de registro
sanitario; donde si se declara el nombre de la
persona que lo representa.



DECLARACIÓN 
JURADA
• Se presenta un documento con contenido 

errado.
• Declaran que no hay cambios, cuando realmente se 

dan.
• Utilizan la redacción que no corresponde a la 

solicitud de bioequivalencia (Renovación). 
Ver Artículo 80 del Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo de 
2024.



BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA

• Presentar documento vigente para 
todas la plantas que participen en el 
proceso de manufactura.

• Evite presentar documentos 
próximos a vencer.

• Si el BPM o GMP, es igual al de la 
solicitud digital de registro, no es 
necesario presentarlo. 

• Recuerde señalar el número de solicitud y 
correlativo en el formulario de solicitud.



INSERTO O PROSPECTO
ETIQUETADO

• INSERTO / PROSPECTO
• Obligatorio

• LOGOTIPO
• Presentan etiquetas sin logotipo durante las 

renovaciones o cuando llevan el trámite en 
paralelo con registro.

• Recomendación: detallar los parámetros 
utilizados para el logotipo en el etiquetado. 
Esto permite tener más información específica, 
en el caso que se presente una denuncia de 
falsificación.

• Tipografía: Arial negrita o Arial bold
• La circunferencia preferiblemente sin 

contorno



Decreto Ejecutivo N° 40
13-febrero-2019
Gaceta Oficial 28715

15-feb-2019

DESARROLLO 
FARMACÉUTICO

2024

2023

2022

2021

2020

2005-06-ET-XXXX

2019-01-ET-XXXX

Decreto Ejecutivo N° 13
10-mayo-2024

Gaceta Oficial 30028-C
10-mayo-2024

Decreto Ejecutivo N° 6
21-febrero-2005

Gaceta Oficial 25243
23-febrero-2005

¿Cuándo ingresa el nuevo requisito?

Cápsula 6 ¿Por qué mi solicitud no cumple?
Annex 5, WHO Technical Report Series, No. 929, 2005 (Appendix 3).
Annex 3, WHO Technical Report Series, No. 970, 2012
Annex 5, WHO Technical Report Series, No. 970, 2012

16-feb-2019

https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/capsula_6_0.pdf
https://www.who.int/publications/m/item/annex-5-trs-929
https://www.who.int/publications/m/item/pharmaceutical-development-of-multisource-(generic)
https://www.who.int/publications/m/item/trs970-annex-5-development-of-paediatric-medicines-points-to-consider-in-formulation


Actualización del formato del 
Certificado de Registro Sanitario

• Comunicado N° 51/DNFD de 7 de mayo 
de 2024.

• Digitalización del trámite de registro 
sanitario

• El certificado de Registro Sanitario 
llevará un acápite indicando si el 
producto ha sido aprobado como 
Medicamento de Referencia/ 
Medicamento Intercambiable, y el 
número de inscripción.

• Se dejaron de emitir resoluciones.

https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/comunicado_-_actualizacion_de_certificado_de_rs.pdf


¿Dónde descargo los formularios 
y guías de la sección de 
bioequivalencia.

Departamento de Registro Sanitario

ESCANEA

https://www.minsa.gob.pa/contenido/departamento-de-registros-sanitarios
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Guías Utilizadas en las 
Evaluaciones de las 
Solicitudes de 
Bioequivalencia 



GUÍAS TÉCNICAS

Situación Actual
Panamá adopta como
guías técnicas de
referencias las guías
de FDA, EMA, ICH y
OMS*

Guías

*Decreto Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024. G.O. 30028-C
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¿Puedo optar por 
Reconocimiento abreviado 
si el producto está 
aprobado por Autoridades 
Reguladoras de Referencia 
Regional “Nivel 4”?



Solo aplican para procedimiento abreviado al momento de solicitar la
intercambiabilidad de medicamentos las autoridades descritas en el
artículo 75 del Decreto Ejecutivo N°27 de 10 de mayo de 2024.

*

* Precalificación de los medicamentos por la OMS.

https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/prequalification-of-medicines-by-who


¿Qué productos deben realizar la solicitud 
de intercambiabilidad de medicamentos de 
forma paralela a la solicitud de registro 
sanitario?
Productos que contengan principios activos incluidos en la Resolución N°386

de 9 de junio de 2023.
Productos que ya cuenten con la intercambiabilidad de medicamentos.



¿Cuándo debo incluir el logotipo MI en 
mis artes de etiqueta?

Para productos en renovación o que vayan a obtener el registro sanitario por
primera vez cuyo principio activo se encuentre en la Resolución N°386 de 9 de
junio de 2023, deben solicitarlo durante el trámite ya sea de
renovación/obtención del registro sanitario.
Para productos cuyo principio activo esté listados en la Resolución N°385 de 9

de junio de 2023, deben incluir el logotipo posterior a la aprobación de la
intercambiabilidad de medicamentos.



¿Los únicos requisitos para optar por la 
Bioexención basada en el SCB son la 
solubilidad y permeabilidad del principio activo 
y la disolución?
No, depende también de otros factores como:
Farmacocinética complicada
Estrecho margen terapéutico
Presencia de excipientes críticos en la formulación del Medicamento de Referencia

o Medicamento de prueba.



¿Qué tiempo demora la evaluación de la 
solicitud de intercambiabilidad de 
medicamentos? 

El tiempo de respuesta depende de varios factores:
Número de solicitudes que ingresan a la

Sección de Bioequivalencia para asignación.
Calidad del dossier presentado.
Complejidad de la evidencia presentada.

Otros aspectos a tomar en cuenta:
 El tiempo empieza a trascurrir desde

que se realiza la primera notificación.
 El usuario tiene hasta 3 meses desde la

primera notificación para subsanar
cualquier error u omisión.



Si durante la obtención o renovación previa 
presenté las especificaciones y certificados de 
calidad de la materia prima, y desarrollo 
farmacéutico, ¿Debo volver a presentarlo para la 
renovación?

Dichos documentos solo se presentan una vez. 



¿Los estudios de bioequivalencia y el 
desarrollo farmacéutico deben estar 
traducidos al idioma español?
El desarrollo farmacéutico se acepta en idioma español o en idioma inglés, el resto de los

idiomas deben presentar traducción, (traductor público autorizado).
La Evidencia de Equivalencia Terapéutica:
 Debe venir en idioma español o en idioma inglés, el resto de los idiomas deben presentar

traducción, (traductor público autorizado).
 El resumen del estudio debe venir en idioma español.



Si el producto presenta cambios en el 
proceso de fabricación y/o en la fórmula 
cuali-cuantitativa, ¿Cuándo debo notificar 
a la DNFD?

Cualquier cambio que se presente durante la vigencia del registro sanitario
debe ser notificado a la Sección de Modificaciones al Registro Sanitario.



Cuando presento un cambio en el proceso de 
fabricación, fórmula cuali-cuantitativa o en el fabricante 
de la materia prima utilizada para producir el 
medicamento, ¿Qué debe incluir la declaración jurada en 
la solicitud de renovación?
En la Declaración Jurada presentada como requisito para la renovación de la intercambiabilidad debe
indicarse, tal cual se describe en el artículo 80 del Decreto Ejecutivo N°27 de 10 de mayo de 2024
solo las condiciones que se mantienen, e indicar en la misma declaración jurada o en un documento
adicional cuál fue el cambio realizado, adjuntando en dicho caso los documentos que soporten que
el cambio no impacta en la equivalencia terapéutica.



¿Es requisito durante la 
obtención/renovación de la 
intercambiabilidad la aprobación de un 
inserto?
Sí, se debe presentar para evaluación por parte de la Sección de Evaluación al
Registro Sanitario un inserto durante la obtención/renovación del registro sanitario
para todos los productos que contengan principios activos que requieran demostrar
equivalencia terapéutica.



Referencias para consultar
• Capacitaciones realizadas por la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas.

• FDA
• Search for FDA Guidance Documents

• Product-Specific Guidances for Generic Drug Development

• Dissolution Methods Database (Additional Information)

• Dissolution Methods

• Inactive Ingredients in Approved Drug Products Search: Frequently Asked Questions

• EMA
• Clinical pharmacology and pharmacokinetics
• Product-specific bioequivalence guindace
• Clinical pharmacology anda pharmacokinetics: questions and answers

• ICH
• Multidisciplinary Guidelines

https://www.minsa.gob.pa/contenido/capacitacion
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/psg/index.cfm
https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/dissolution-methods-database
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/dissolution/index.cfm
https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/inactive-ingredients-approved-drug-products-search-frequently-asked-questions
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/scientific-guidelines/clinical-pharmacology-pharmacokinetics
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/scientific-guidelines/clinical-pharmacology-pharmacokinetics/product-specific-bioequivalence-guidance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/scientific-guidelines/clinical-pharmacology-pharmacokinetics/clinical-pharmacology-pharmacokinetics-questions-answers
https://www.ich.org/page/multidisciplinary-guidelines


Referencias para consultar
• WHO (OMS)

• Acerca de la Precalificación de Medicamentos
• Lista de Medicamentos Precalificados
• Guía de precalificación de medicamentos de la OMS
• Norms and Standards for Pharmaceuticals Terminologies

• Normas y Estándares de Productos Farmacéuticos
• Guías: Normas y Estándares de Productos Farmacéuticos

• TRS 1052 - Annex 6: WHO Biowaiver List: proposal to waive in vivo bioequivalence requirements for WHO Model List of Essential Medicines immediate-
release, solid oral dosage forms

• TRS 1052 - Annex 7: WHO guideline on Biopharmaceutics Classification System-based biowaivers
• TRS 1052 - Annex 8: Multisource (generic) pharmaceutical products: guidelines on registration requirements to establish interchangeability
• TRS 970 - Annex 3: Pharmaceutical development of multisource (generic) finished pharmaceutical products: points to consider
• TRS 970 - Annex 5: Development of paediatric medicines: points to consider in formulation
• TRS 929 - Annex 5: Guidelines for registration of fixed-dose combination medicinal products (2005) – Importante leer los Apéndices.

• Genéricos complejos
• USP Standards for Complex Generics
• Addressing Barriers to the Development of Complex Generics: Understanding Challenges and Opportunities

https://extranet.who.int/prequal/medicines/welcome-medicines-prequalification
https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-pharmaceutical-products
https://extranet.who.int/prequal/medicines/who-medicines-prequalification-guidance
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/mqa-terminology-sept-2020.pdf?sfvrsn=48461cfc_10
https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/norms-and-standards-for-pharmaceuticals
https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/standards-and-specifications/norms-and-standards-for-pharmaceuticals/guidelines
https://www.who.int/publications/m/item/trs-1052---annex-6--who-biowaiver-list--proposal-to-waive-in-vivobioequivalence-requirements-for-who-model-listof-essential-medicines-immediate-release--solid-oraldosage-forms
https://www.who.int/publications/m/item/trs-1052---annex-7--who-guideline-on-biopharmaceutics-classificationsystem-based-biowaivers
https://www.who.int/publications/m/item/trs-1052---annex-8--multisource-(generic)-pharmaceutical-products--guidelines-on-registration-requirements-to-establish-interchangeability
https://www.who.int/publications/m/item/pharmaceutical-development-of-multisource-(generic)
https://www.who.int/publications/m/item/trs970-annex-5-development-of-paediatric-medicines-points-to-consider-in-formulation
https://www.who.int/publications/m/item/annex-5-trs-929
https://www.usp.org/complex-generics
https://www.usp.org/sites/default/files/usp/document/raps-2023-usp-standards-for-complex-generics-6oct23.pdf
https://www.usp.org/sites/default/files/usp/document/ea83b_complex-generics_wp_2023-07_v3.pdf


Referencias para consultar
• EUROPA (Comisión Europea es miembro fundador ICH previo a 23.oct.2015 – La EMA proporciona a la Comisión el apoyo técnico y científico) 

• Unión Europea (Estados miembros de la Unión Europea (UE) y del Espacio Económico Europeo (EEE)).
• Lista de Autoridades Nacionales Competentes en el Espacio Económico Europeo (EEE)

• Autoridades Regulatorias Nacionales Regionales (ARNr)
• Health Canada (Canadá) (Observador ICH previo a 23.oct.2015 – Stringent Regulatory Authority [SRA])

• FDA (USA) (Miembro fundador ICH previo a 23.oct.2015 – Stringent Regulatory Authority [SRA])

• COFEPRIS (México)
• CECMED (Cuba)
• INVIMA (Colombia)
• ANVISA (Brasil)
• ISP (Chile)
• ANMAT (Argentina)

• Therapeutic Goods Administration (TGA) – Australia (Autoridad Reguladora asociada como miembro ICH a través de un acuerdo
jurídicamente vinculante, previo a 23.oct.2015 – Stringent Regulatory Authority [SRA])

• ARTG Search Visualiton Tool

https://www.ich.org/page/ec-europe
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/national-registers-authorised-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/drug-products/drug-product-database.html
https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/drug-approvals-and-databases
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/registros-sanitarios-de-medicamentos-84937
https://www.cecmed.cu/registro
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-de-sintesis-quimica-y-biologica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-registro-de-medicamentos
https://www.ispch.gob.cl/anamed/
https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/medicamentos
https://www.tga.gov.au/products
https://compliance.health.gov.au/artg/


CORREO ELECTRÓNICO DE EQUIPO

Recuerda verificar tus trámites en Seguimiento de Trámite con el número de solicitud y caso. 

bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa

https://faddi.minsa.gob.pa:8443/control/
mailto:bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa
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