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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































































INTERROGANTES

❑ ¿Los medicamentos aprobados por una autoridad
reguladora de Latinoamérica pueden optar por ser
evaluado mediante el procedimiento abreviado?

❑ ¿La documentación en inglés del desarrollo
farmacéutico y los estudios de bioequivalencia se
traducen al español?



INTERROGANTES

❑ ¿Para la aprobación de los medicamentos a través
del sistema de clasificación biofarmacéutica, solo se
toma con consideración su solublidad acuosa,
permeabilidad y perfiles de disolución ?


