Drug Concentration (ng/mL)

SEMINARIO TALLER
SIOEQUIVALENCIA
Generalidades

Generic Medicine

Cmax = 662 ng/ml
AUC = 3030 ng.h/mL

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
Originator Product Departamento de Registro Sanitario

C =660 ng/mL - . . .
AUC - 3000 ne /L Seccion de Bioeguivalencia

cda. Karina Troya

Panama, 09 de octubre de 2025,

Time after dose (hours)



Documentos Administrativos y de
Calidad con mas observaciones

Ftiguetado sin Documentacion Formularios de
l0gotipo repetida solicitud

Desarrollo
Inserto/ prospecto* W@ farmacéutico
incompleto

Declaraciones
juradas erradas

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



Circunferencia sin contorno

Amarillo: Pantone 101C

- [ TQUETAS
OGO RO

Didmetrolcm

Tipografia Arial negrita/bold
Tamano 12

Pantone usado (amarilloy negro)

Diametro 1.5 cm

Tipografia Arial negrita/bold
Tamano 15

Pantone usado (amarilloy negro)

Diametro 2 cm

Tipografia Arial negrita/bold
Tamano 14

Pantone usado (amarilloy negro)

® | GENERICODE MARCA®
REFERENCIA Amlodipino 5 mg
Amlodipino 5 mg MI
MR 30 comprimidos

— |
I |
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cCOMO evito repetir documentacion’?

Decreto Ejecutivo N° 40
15-febrero-2019

Gaceta Oficial 28715

15-Tepb-2019
16-feb-2019 -ﬂ-‘
2005-01-ET-XXXX 20190300001 Caso 0000

2019-01-ET-XXXX
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Tipo de tramite

Nuevo/Renovacion

Cédigo: HC-04-BEPF-DRS | Versién: 01

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA
Seccién de Bioequivalencia

Facha de emisién: 23. junio. 2023

pigina1de 1

HOJA DE CHEQUEO PARA LA PRESENTACION DE LA SOLICITUD DE BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

No.

Requisitos.

Tr3mite Nuevo

Medicamento.
de Referencia
(MR)

‘Regulor

Intercambiable (M1} Renovacién

Abreviodo

No.de
Folio

Recibo de tasa por servicic

x

x

x x

Escribir
folio.

Tavor del que
o faculta a tramitar I3
intercambiabilidad de

Declaracion Jurada.

-

Certificado de Buenas Practicas &
Fabricacién o Certificado de
Producto Farmacéutico (tipo OMS),
vigente y debidamente legalizado (En
cas0 que &l documento que reposa
en el expediente de registro sanitario
s& encuentre vencido}

[Principiols) activo(s) y excipientes]

o

‘Certficado de analisis Ge Ia matenia
prima [Principiols) activo(s) y
excipientes].

Desarrollo farmaceutico del
producto.

ESTUDIOS CUNICOS

« Estudios de Eficacia y Seguridad o
biodispenibilidad.

« Estudios de equivalencis in vitro, si
&l Medicamento de Referencia
“MR" es de origen alterno.

EVIDENCIA DE EQUIVALENCIA|
TERAPEUTICA.
» Estudios d

terapéutica
* €n caso de bioexencion (in vitrof:
presentar la justificacion de

* Bocuménto oficial de 3prot
de equivalencia terapéutica
debidaments autenticado. i es
accesible por medio electrénico,
sdlo presentar 3 referencia para
su verificacién. (ver fistado de las

GEros documentos.
(cartas aclaratorizs, evidencia para
justificar cambios en iz renovacién,
fabricantes de la materia prima, etc)

- L0s puntos 5,6, 7, 8y 9 deben

un dossier voluminoso.

- Los puntos 5, 6
algiin cambio post-registro).

€].: Nunca fue

-en
correspondiente (punto 9).

debe

AUsenc

o de la hoja de

chegueo

NO S

guen la secuencia de los

requisItos

*Este formulario se actualizara.
Mantenerse revisando el nuevo sitio web de DNFD.
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
ESPECIFICACIONES - CoA's (MATERIA PRIMA)

FABRICANTES DE LA MATERIA PRIMA

-
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IDENCIA CL
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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

Tipo de tramite

Nuevo/Renovacion

Marcan casillas de forma errada.

NO escriben ndmero de la solicitud del
tramite de registro.

Consulte la pui i lenar este formulario
SOLICITUD No.: CASD No.:

Nombres de |laboratorios errados. e —

1.1 Nuevo O
0 1.1.2 Medicamento Intercambiable (LW

HOJA DE CHEQUEO
EVIDENCIA CLINICA

PODER AL FARMACEUTICO
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3. DATOS DE FABRICANTE. ACONDICIONADOR ES). TITULAR
3.1 Fabricante.
3.11 N
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
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*Este formulario se actualizara.
Mantenerse revisando el nuevo sitio web de DNFD.



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

HOJA DE CHEQUEO
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Tipo de tramite

Nuevo/Renovacion

Solicitud

de RS \

Registro Cambios
Sanitario post

\ registro

Solicitud
de BE

| Profesional Farmacéutico igual a Ia solicitud registro
sanitario.

Cambio de profesional farmacéutico, debe realizar

las actualizaciones respectivas (Portal Web/ Tramite de
Modificacion al RS).

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
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EVIDENCIA CLINICA




Tipo de tramite

Nuevo/Renovacion

Declaracion jurada con una redaccion
errada. . Se presentan camplos.

Jtilizan una redaccion gue No
corresponde a |la solicitud de

bloeqguivalencia.
(Art. 80 de D.E. 27 de 10 de mayo de 2024

HOJA DE CHEQUEO
EVIDENCIA CLINICA
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Debe estar vigente.

Tramite en paralelo. No presentar BPM.

HOJA DE CHEQUEO
EVIDENCIA CLINICA
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Registro Sanitario emitido. Presentar BPM si no
esta vigente.
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Tipo de tramite

Nuevo/Renovacion
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Los CoA's de la materia prima deben

Evite un dossier voluminoso.
firmarse.
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Tipo de tramite

Nuevo

Silos CoA's no tienen el nombre vy pais de [os
fabricantes de la materia prima, puede
oresentar una nota por el titular con |z
iNnformacion reguerida.

Diluyente

HOJA DE CHEQUEO
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Lubricante
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
ESPECIFICACIONES - CoA's (MATERIA PRIMA))
FABRICANTES DE LA MATERIA PRIMA

Otros

Principio
Activo




Tipo de tramite
Nuevo

Delbe describir el conocimiento que establece que el tipo de forma
farmacéutica seleccionada vy la formulacion propuesta son
adecuados para el uso previsto.

Componentes del producto: Activo y excipientes.

Desarrollo de la formulacion

\

Excedentes en la fabricacion del farmaco

\

Propiedades fisicoquimicas y biolégicas

HOJA DE CHEQUEO
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Desarrollo del proceso de manufactura
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Sistema envase cierre

\

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
ESPECIFICACIONES - CoA's (MATERIA PRIMA))
FABRICANTES DE LA MATERIA PRIMA

Atributos microbiolégicos

\

Compatibilidad. (Productos de reconstitucion)

Referencia: ICH - Pharmaceutical Develooment O8(R?2)



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

Tipo de tramite: Nuevo MR
Medicamento de Referencia

Estudios de Eficacia y Seguridad.
Sitio de fabricacion distinto (ALTERNO):

Estudios de equivalencia in vitro

Fase
Y/ preclinica /¢

Aprobacion para

HOJA DE CHEQUEO
EVIDENCIA CLINICA
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Se presenta a Se comercializa
pruebas en
Seres Humanos

una ARN para Vigilancia
aprobacion. postregistro

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
ESPECIFICACIONES - CoA's (MATERIA PRIMA))
FABRICANTES DE LA MATERIA PRIMA




HOJA DE CHEQUEO
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
ESPECIFICACIONES - CoA's (MATERIA PRIMA))

FABRICANTES DE LA MATERIA PRIMA

EVIDENCIA CLINICA

Nuevo

Medicamento Intercambiable

Estudios In Vitro

Estudios In Vivo

éCual es la
forma
farmacéutica
de mi
producto?

éMi producto
es genérico
de qué
innovador?

éMi producto
es clase |, I1, 1l
o IV, segun
SCB?

¢En qué pais tengo
aprobado mi
producto?

éPresento evidencia
de Equivalencia
terapéutica en ese
pais?




Mi producto

, o demostro Pero tiene
~ bioequivalencia ,
modlflcacmnes\p\

post registro

¢El producto
sigue siendo

__bioequivalent

¢ El cambio
afecta?

S

4 ‘ \—\




Niveles de Modificaciones
FDA

FORMAS SOLIDAS:
LIBERACION INMEDIATA Y
LIBERACION PROLONGADA

Cambios gue probablemente no
tengan impacto detectable en |z
calidad y el rendimiento o
desempeno del producto.

Cambios gue podrian tener un
IMmpacto significativos en |a
calidad y el rendimiento o
desempeno del producto.

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



MODIFICACIONES
POSTREGISTRO

Cambios en el sitio de Cambios en la formula Fabricacion
manufactura Componentesy Proceso de
composicion manufactura

Maqguinaria (equipo)



MODIFICACIONES o o
DOSTREGISTRO EXClplentes Criticos

Mas comunes:

Manitol

| G

W/

Sorbitol
ATION Laurilsulfato

Acido pirofosfato sédico.

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

s Cuando se emite m|

certificado de £ /
Nntercamplapilidad? ‘

-
> 4



;La solicitud de registro
sanitario se eMitio a traves de
JnN dossier fisico 0 a traves del
oortal wep~




;COMo se emitio mi
reglIstro sanitario’
Papel verde impreso o
certificado digital




Reqgistro Sanitario Digital

larea Inscripcion iMpresion
finalizada.

Portal Web. Descarga el RS
digital

Verifica gue posea la leyenda:
MR/MI



Mini

salud

Panami

No. de Solicitud:

No. de Caso:

Nombre del Producto:

Estatus Tramite:

Correo Electronico
Para Notificaciones:

2]

*“**Par favor verificar que el correo electrénico para las notificaciones sea el correcto. De lo contraric por favor notificar a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.™

Consulta de Tramites

Tarea

Fecha de Inicio

Fecha de Ingreso:

Tipo Solicitud:

Fabricante:

Fecha de finalizacion

10

"

12

Registro de Pago Inter
Seleccion de Técnico Evaluador
Evaluacion Técnica

Motificacidn de NO Procede
Reingreso en Espera

Seleccion de Técnico Evaluador
Evaluacion Técnica

Revision

Inscripcion Impresidn

Firma del Director

Desglose

Entrega de CIM

171092019 11:34:27

17/09/2019 13:02:13

02/01/2020 14:39:09

26/01/2020 14:23:19

13/02/2020 14:29:30

13/02/2020 14:29:47

13/02/2020 14:44:00

14/02/2020 16:09:39

17/02/2020 08:28:06

1710972019 13:02:13

02/01/2020 14:39:09

28/01/2020 14:23:19

13/02/2020 14:29:30

13/02/2020 14:29:47

1310212020 14:44:00

14/02/2020 16:09:39

1710272020 08:28:06

04/08/2020 12:18:15

Volwer

S



&« - C m 2% sisregsan.minsa.gob.pa

-
GOBIERNO NACIONAL | MINISTIRODE  PORTAL WEB DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
* CON PASO FIRME » | SAlWD

M Inicio Q_ Consultas ~

Acceso Consulta y Validacion de Registro y Solicitudes

1

Ministerio de Salud, Repiblica de Panama. Direccién Macional de Farmacias y Drogas.

Calle Juan Rivera Reyes (C.74 oeste), Bethania, Ciudad de Panama.




Registro Sanitario Impreso en verde

g emision se nara de forma
impresa. Papel verde,

‘Nngresa a Seguimiento de
I ramite.




salud

Ministari F]
Panamg

No. de Solicitud:

No. de Caso:

Nombre del Producto:

Estatus Tramite:

Correo Electrénico
Para Notificaciones:

(=]

| {Panama) =

*“**Por favor verificar que el correo electrénico para las notificaciones sea el correcto. De lo contrario por favor notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.™

Consulta de Tramites

Fecha de Ingreso:

Tipo Solicitud:

Fabricante:

Orden

Tarea

Registro de Pago Inter

Seleccion de Técnico Evaluador

Evaluacion Técnica

Motificacién de NO Procede

Reingreso en Espera

Seleccion de Técnico Evaluador

Evaluacién Técnica
Revision

Inscripcion Impresion
Firma del Director
Desglose

Entrega de CIM

Fecha de Inicio

17/09/2019 11:34:27

17/09/2019 13:02:13

02/01/2020 14:39:09

28/01/2020 14:23:19

13/02/2020 14:29:30

13/02/2020 14:29:47

13/02/2020 14:44:00

14/02/2020 16:09:39

17/02/2020 08:28:06

04/08/2020 12:18:15

05/08/2020 12:02:20

06/08/2020 10:47:22

Fecha de finalizacion

17/09/2019 13:02:13

02/01/2020 14:39:09

28/01/2020 14:23:19

13/02/2020 14:29:30

13/02/2020 14:29:47

13/02/2020 14:44:00

14/02/2020 16:09:39

17/02/2020 038:28:06

04/08/2020 12:18:15

05/08/2020 12:02:20

06/08/2020 10:47:22

11/08/2020 11:15:49

Volver



N°: | - REGISTRO N°:

i- % =Dcaﬁlﬂﬂl HACIONAL M d'f' d
- 7 MINISTER =H==A1 - PASDO FIRME = odificado:
e 55 s | B 1 Uso didactico

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DIRECCHON MACIOMAL DE FARMACLIA Y DROGAS
CERTIFICADO DE INTERCAMBIABILIDAD DE MEDICAMENTOS EL SWSCRITO DIRECTOR NACIOMAL DE FARMACLA ¥ DROGAS
CERTIFICA:
Ot ha it 3 prolads el reginee sanitars & la

LA SUSCRITA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

CERTIFICA:

iatidad § A Y |

Elabiv s e mar

Que, la

Ha sido aprobado como ** MEDICAMENTO INTERCAMBIABLE ** para efectos de Equivalencia Terapéutica

Este producto comprobé su eficacia, seguridad y calidad sobre la base de documentacion cientifica y téenica.

Condicién de Venta:

Principio Activo:
Via de Administracion:

Forma Farmaceutica de Dosificacion:

Begilen N
Elaborado por : ien B
Enpueafiia Empira:
Pais de Fabricacion :
Chet 2418 regatrg WInsarig Sutorirs b imporlaradn v o ¢ del relerda p MIIWIHFHWIHMWIHM
SIS ViEntes y estabiece gue £5 2P0 DT W30 b para fines, pertinentes aprotados e esta o
REGISTRO N°®
kst &l Reghitrn podel e r mmnnmammrwnqﬁm;wunwmmmw
:.-durupru.uw“ﬁﬂm uuumummunmwarmmmuww fuara o nhghErs o
Sistema de codificacion de Intercambiabilidad : rrecefiflicaridn de S5RE D CuanEs o i der Salud bo o e ik
: Ot 51 Prodec i ha 400 Sprobedn Coma Medcaments inbercambiabie por 8 eherios de Dguisslencis Terapdutics sobee b Bane de doosment stidn
Certificado N° : chentifica y BACnES; i OO T de racripoida
Fundismento: Liy N° 88 de LD de reoviembre de 1547, Ley B 319 3¢ § &0 febren de 2004, Deoreto Eculies N IT de 10 & manpo de 3004 y Reolugion RC
Libro N° Folio : Expedido: 126 e 16 S juabicy d 201
Expira : f Cada ciprmsla dura conDene:
- 4 -
Uso didactico
Fundamento : 4
Ley Director. - Nacional de Farmacia y Drogas
Decreto Ejecutivo N® Cédula :

Nota: Este Certificado posee la misma vigencia que el registro sanitario del producto

Pusde comuBer b valder de esbe Beghling lanBarg en o Portal 82 Valdacie de s Direccicn Nacaonal de Faemacia y Deogss.

Comunicado mayo 4


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

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME »

bioeguivalenciadnfd@minsa.gob.pa



mailto:bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa

