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Etiquetado sin 
logotipo

Documentos Administrativos y de 
Calidad con más observaciones

Documentación 
repetida

Inserto/ prospecto*

Formularios de 
solicitud

Desarrollo 
farmacéutico 
incompleto

Declaraciones 
juradas erradas

*Las solicitudes de registro sanitario se presentan sin inserto/prospecto.



ETIQUETAS
LOGOTIPO

Circunferencia sin contorno

Amarillo: Pantone 101C

MI MR

MRMI

MRMI

Diámetro 1 cm
Tipografía Arial negrita/bold
Tamaño 12
Pantone usado (amarillo y negro)

Diámetro 1.5 cm
Tipografía Arial negrita/bold
Tamaño 13
Pantone usado (amarillo y negro)

Diámetro 2 cm
Tipografía Arial negrita/bold
Tamaño 14
Pantone usado (amarillo y negro)



DOCUMENTOS REPETIDOS
Devoluciones

Especificaciones*

Etiquetas Insertos

CoA’s *
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Presentación de la 
solicitud



Ausencia de la hoja de 
chequeo

No siguen la secuencia de los 
requisitos

*Este formulario se actualizará.  
Mantenerse revisando el nuevo sitio web de DNFD.
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https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/hc-04-be-pf-drs_hoja_de_chequeo_para_la_presentacion_de_la_solicitud_de_intercambiabilidad.docx


Marcan casillas de forma errada.

No escriben número de la solicitud del 
trámite de registro.

Nombres de laboratorios errados.

*Este formulario se actualizará.  
Mantenerse revisando el nuevo sitio web de DNFD.
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Nuevo/Renovación

https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/f-05-be-pf-drs_formulario_para_la_presentacion_de_la_solicitud_de_bioequivalencia_de_medicamentos.docx


El Profesional Farmacéutico igual a la solicitud registro 
sanitario.

Cambio de profesional farmacéutico, debe realizar 
las actualizaciones respectivas (Portal Web/ Trámite de 
Modificación al RS).

Tipo de trámite

Nuevo/Renovación

Solicitud 
de RS

Solicitud 
de BE

Registro 
Sanitario

Cambios 
post 

registro
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Declaración jurada con una redacción 
errada. Ej. Se presentan cambios.

Utilizan una redacción que no 
corresponde a la solicitud de 
bioequivalencia. 
(Art. 80 de D.E. 27 de 10 de mayo de 2024)

Tipo de trámite

Nuevo/Renovación



Debe estar vigente.

Trámite en paralelo. No presentar BPM.

Registro Sanitario emitido. Presentar BPM si no 
está vigente.

Tipo de trámite

Nuevo/Renovación
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Presentación en formato pdf.

Evite un dossier voluminoso.

Los CoA’s de la materia prima deben 
firmarse.
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Diluyente
Aglutinante

Principio 
Activo

Disgregante

Lubricante

Otros

Si los CoA’s no tienen el nombre y país de los 
fabricantes de la materia prima, puede 
presentar una nota por el titular con la 
información requerida.

Tipo de trámite

Nuevo



Debe describir el conocimiento que establece que el tipo de forma 
farmacéutica seleccionada y la formulación propuesta son 
adecuados para el uso previsto.
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Tipo de trámite

Nuevo

Componentes del producto: Activo y excipientes.

Excedentes en la fabricación del fármaco

Desarrollo de la formulación

Propiedades fisicoquímicas y biológicas

Desarrollo del proceso de manufactura

Sistema envase cierre

Atributos microbiológicos

Compatibilidad. (Productos de reconstitución)

Referencia: ICH – Pharmaceutical Development Q8(R2) 

https://database.ich.org/sites/default/files/Q8%28R2%29%20Guideline.pdf
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Fase 
preclínica

Fase I Fase II Fase III Fase IV

Aprobación para 
pruebas en 
Seres Humanos

Se presenta a 
una ARN para 
aprobación.

Se comercializa
Vigilancia 
postregistro

Estudios de Eficacia y Seguridad.

Tipo de trámite: Nuevo
Medicamento de Referencia

MR

Sitio de fabricación distinto (ALTERNO):
Estudios de equivalencia in vitro
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Estudios In Vitro

Estudios In Vivo

Nuevo
Medicamento Intercambiable

MI

¿Cuál es la 
forma 

farmacéutica 
de mi 

producto?

¿Mi producto 
es clase I, II, II 

o IV, según 
SCB?

¿En qué país tengo 
aprobado mi 
producto?

¿Presentó evidencia 
de Equivalencia 
terapéutica en ese 
país?

¿Mi producto 
es genérico 
de qué 
innovador?
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Mi producto 
demostró 
bioequivalencia 

¿El producto 
sigue siendo 
bioequivalente?

¿El cambio 
afecta?

Pero tiene 
modificaciones 
post registro



Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Cambios que probablemente no 
tengan impacto detectable en la 
calidad y el rendimiento o 
desempeño del producto.

Cambios que podrían tener un 
impacto significativos en la 
calidad y el rendimiento o 
desempeño del producto.

Cambios que probablemente 
tengan un impacto significativo 
en la calidad y el rendimiento o 
desempeño del producto.

Niveles de Modificaciones
FDA

FORMAS SÓLIDAS:
LIBERACIÓN INMEDIATA Y 
LIBERACIÓN PROLONGADA 



Fabricación
Proceso de 

manufactura
Maquinaria (equipo)

Cambios en la fórmula
Componentes y 
composición

MODIFICACIONES 
POSTREGISTRO

Cambios en el sitio de 
manufactura



MODIFICACIONES 
POSTREGISTRO Excipientes críticos 

más comunes:

Manitol

Sorbitol

Laurilsulfato

Ácido pirofosfato sódico.

FDA. Ingredientes inactivos aprobados en medicamentos: preguntas frecuentes.
FDA. Base de datos de ingredientes inactivos.

https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/inactive-ingredients-approved-drug-products-search-frequently-asked-questions
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/iig/index.cfm


¿Cuándo se emite mi 
certificado de 
intercambiabilidad?



¿La solicitud de registro 
sanitario se emitió a través de 
un dossier físico o a través del 

portal web?



¿Cómo se emitió mi 
registro sanitario?

Papel verde impreso o 
certificado digital



Registro Sanitario Digital

Tarea Inscripción impresión
finalizada.

Portal Web. Descarga el RS 
digital

Verifica que posea la leyenda: 
MR/MI







La emisión se hará de forma 
impresa. Papel verde.

Ingresa a Seguimiento de 
Trámite.

Registro Sanitario Impreso en verde





Modificado:

Comunicado mayo 2024

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


bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa

mailto:bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa

