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AGENDA DE TRABAJO

15 anos de Bioequivalencia en Panama.

* Enfoque prospectivo de la bioequivalencia e
Intercambiabilidad.
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 Evolucion del proceso para la obtencion del certificado de

Intercambiabilidad de medicamentos.
e Sistema electronico.
» Consultas y respuestas.



-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL

15 ANOS DE BIOEQUIVALENCIA EN PANAMA
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CREACION DE LA SECCION DE BIOEQUIVALENCIA

* [nicia operaciones el 9 de mayo de 2005, en
la planta baja del edificio 253, bajo la
administracion del Dr. Pablo Solis como
Director Nacional de Farmacia y Drogas y del
Ministro de Salud Dr. Camilo Alleyne.

 Actualmente, se encuentra ubicada en la
planta baja del edificio 240.
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VISION

* Aspiramos ser acreditados por la Organizacion Mundial de la Salud como
Autoridad de Referencia en materia de Equivalencia Terapéutica e
Intercambiabilidad
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MISION

- Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
Intercambiables, con personal altamente especializado en la evaluacion
de solicitudes de certificados de intercambiabilidad de medicamentos.
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* Primer Reto

« Empezar
« Capacitacion y entrenamiento en el Departamento de Registro Sanitario
« Elaboracion de los Procedimientos Internos
« Capacitacion
« Pasantia en ANMAT
« Pasantia en ANVISA

_! » l_ Agéncia Nacional
—I ;— de Vigilancia Sanitaria
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* Replicacion
« Capacitacion a usuarios internos
« Capacitacion a usuarios externos

« Consultoria: Manuales

- Manual de procedimientos operativos para la evaluacion de equivalencia
terapeéutica e intercambiabilidad.

* Procedimientos Generales y Comunes

« Sistema de Reconocimiento Regular

» Sistema de Reconocimiento Abreviado

* Renovacion del Certificado de Intercambiabilidad de Medicamentos

- Manual de procedimientos operativos para la seleccion de medicamentos
de referencia.

- Manual de procedimientos operativos para la recepcion de solicitudes y
documentos de equivalencia terapéutica.
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« Consultorias: Guias

« Guia técnica para la presentacion de la
solicitud de certificados de
Intercambiabilidad de medicamentos.

» Guia técnica para la aprobacion de
equivalencia terapéutica sobre la base de
la aprobacion de bioexencion y de
evidencias in vitro.
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« Capacitacion Externa

*
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INTERCAMBIO INTERNACIONAL
 Autoridad de Salud de Costa Rica.
« Conversatorio Universidad de Antioquia, Colombia.

 Taller para la revision y adopcion de las normativas de BPM, BPA, BPD y
BE, Ciudad de Guatemala.

« Conversatorio con la Agencia Espanola de Medicamentos, Espana.

 Conversatorio con las Autoridades Regulatorias de América, Africa y
Europa.

 Conversatorio con INVIMA de Colombia.

 Reunion Grupo de Trabajo de Bioequivalencia de Centroamérica vy
Republica Dominicana.

e Visita a COFEPRIS de México.
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FARMACEUTICOS CON ESPECIALIZACION
 Biofarmacia y Farmacocinética
« Gestion Clinica de Medicamentos
« Farmacia Clinica

« Farmacologia

Salud

DIRECCIONNES
« Gerencia en Servicio de Salud o8 AP

 Toxicologia

e Gestidon Farmacéutica
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PARTICIPACION EN COMISIONES NACIONALES

Comision de Medicamentos CSS.

Comision Técnica Consultiva.

Comision de Chagas, Leishmaniasis y Otras Enfermedades Desatendidas.

Comision del Reglamento Sanitario Internacional.

Comision de Igualdad de Género y Prevencion de Violencia.

Comision de los Medicamentos en Estudio para el Tratamiento del Covid-19.
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PARTICIPACION EN COMISIONES INTERNACIONALES

 Reglamento Tecnico Centroamericano: Productos Farmacéuticos de Uso Humano.
Requisito de Equivalencia Terapéutica.

Reglamento Técnico Centroamericano.
Productos Farmacéuticos de uso Humano. Requisitos de Equivalencia Terapéutica.

Reglamento Tecnico Centroamericano.

Productos Farmacéuticos de uso Humano. Requisitos de Equivalencia Terapéutica.

1. OBJETO
Establecer las directrices que deben cumplir en materia de equivalencia terapéutica, los medicamentos multiorigen
(genérico) e innovadores de origen alterno que asi lo requieran para realizar el tramite de registro sanitario. Estas
directrices son complementarias a los requisitos establecidos en el RTCA de Productos Farmacéuticos. Medicamentos
para uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario vigente.



J MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

LOGROS

« Establecimiento de una Politica de Sustitucion Geneérica.




J MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

LOGROS

Creacion de Centros de Estudios de ET in vitro e in vivo:

« Laboratorio de Analisis Biofarmacéutico del IEA.

« Unidades de analisis biofarmaceuticos de laboratorios nacionales.
 Inspeccion a centros de analisis biofarmaceuticos.

« Centro de estudio de bioequivalencia.
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LOGROS

 Disponibilidad de la Base de Datos de Medicamentos Intercambiables en
Linea.

 Creacion de Base de Evaluacion de las Solicitudes de Intercambiabilidad
de Medicamentos.
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ENFOQUE PROSPECTIVO
DE LA
BIOEQUIVALENCIA E INTERCAMBIABILIDAD
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essmoaon | Riesgo Sanitario
E[j)eeglrf.t\?o >/ Art. 20 y 21. Riesgo cuando para el paciente cuando las A
N6 concentraciones de farmaco se encuentran por encima o
) \VV’ ’i \:,/ debajo de Ia. ventana Fergpéutica._Se establecieron 3
s \ niveles: bajo, intermedio y alto. )
OPS OMS

Luego de 14 anos

Art. 64 Listado de principios

Decreto activos que requieren
Ejecutivo . .
N°95 demostrar equivalencia
terapeutica.
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Resoluciones N°498 y 499

REPUBLICA DE PANAMA REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD Réaggggm zg SALUD
RESOLUCION N° 44 9 3 :

(de?? de e e 2019) (des7”_de_/72)de 2019)

“Por la cual se establecen los principios activos que requieren demostrar
intercambiabilidad al momento de solicitar el registro sanitario y los medicamentos
de referencia”

*Pora cual se establecen los principios activs que requieren demostrar
intercambiabilidad y los medicamentos de referencia”

\ 4 Medicamento de Referencia 7L
Principio Activo Nombre 4
Comercial hisar
Abacavir sulfato Ziagen L HS;:::L %are Ui
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MINISTENO Actualizacion del listado de

DE SALUD . .
medicamentos que requieren demostrar
Equivalencia Terapéutica

*
-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

/ v Indice terapéutico. \

v' Propiedades Fisico-quimicas del principio activo.
v Propiedades farmacocinéticas, farmacodinamicas
y farmacologia del medicamento.
v' Justificacion de la solicitud de inclusién.
v Nota en donde se indigue que el medicamento esta
incluido en listados oficiales.

= /

Segundo
cuatrimestre
de cada afno
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Desarrollo Farmacéutico

Caracterizacion Fisico- Estudios de compatibilidad
quimica I
Y
Desarrollo y Optimizacion Flujograma de fabricacion y
de la formulacion controles del proceso

4 N\
Estrategias utilizadas por los
laboratorios en el disefio de

medicamentos intercambiables.
N J
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EVOLUCION DEL PROCESO PARA LA OBTENCION
DEL CERTIFICADO DE INTERCAMBIABILIDAD DE
MEDICAMENTOS
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MINISTERIO
DE SALUD

Principal interés de los procesos regulatorios

e
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i! MINISTERIO . .
REPUBLICA DE PANAMA |  DE SALUD Marco regulatorio que rige el proceso de

Intercambiabilidad

Ley N°1 de 10 de enero de 2001

REGLAMENTACION PRINCIPAL

Decreto Ejecutivo N° 6 de 21 de febrero de 2005 | Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019

Resolucion N° 081 de 29 de abril de 2005 Resolucion N° 498 de 27 de mayo de 2019

Resolucion N° 421 de 13 de diciembre de 2005 Resolucion N° 499 de 27 de mayo de 2019

Resolucion N° 186 de 27 de junio de 2006
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 GOBIERNO NAGIONAL — Principios activos que requieren presentar equivalencia
terapéutica desde el proceso de obtencion o
renovacion del certificado de registro sanitario

Requieren la presentacion de evidencia de equivalencia terapéutica desde el proceso de obtencion
del certificado de registro sanitario los principios activos incluidos en el art. 100 del Decreto Ejecutivo
N° 95 del 14 de mayo de 2019 y el art. 1 de la Resolucion N° 499 del 27 de mayo de 2019.

. Acido valproico y sus 11. Imatinib mesilato
sales 12. Lamotrigina
. Carbamazepina 13. Levodopa + Carbidopa
. Carbonato de litio. 14. Levotiroxina sodica
. Carvedilol. 15. Lopinovir + Ritonavir
. Ciclosporina 16. Micofenolato mofetilo
. Clopidogrel besilato 17. Micofenolato sédico

. Digoxina 18. Sirolimus

. Efavirenz 19. Tacrolimus

. Everolimus 20. Verapamilo clorhidrato
0.Fenitoina so6dica 21. Warfarina sédica
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MINISTERIO
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Lista de medicamentos clasificados de riesgo sanitario.

Principio activo Forma de dosificacion

Principio activo Descripcion Medicamento de N° Registro
Referencia

Lista de medicamentos que requieren demostrar equivalencia terapéutica.

Principio Activo Medicamento de Referencia

Nombre Comercial Titular
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S Resoluciéon N° 498 de 27 de mayo de 2019
Articulo 10. Excepciones para la presentacion de estudios
de equivalencia terapéutica

Las soluciones acuosas _para ser administrados
parenteralmente (intravenosa, intramuscular, subcutanea o
Intratecal).

* Soluciones para uso oral, exentos de excipientes que_ se
conoce 0 se sospeche que afecten el transito gastrointestinal
0 la absorcion de la sustancia activa como: manitol, sorbitol,
acido pirofosfato sodico y lauril sulfato de sodio.

e Gases.
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e Resolucion N° 498 de 27 de mayo de 2019

Articulo 10. Excepciones para la presentacion de estudios de
equivalencia terapéutica

Polvos para reconstitucion como una solucion acuosa parenteral u oral.
Productos oftalmicos u oticos preparados como solucion acuosa.
Los productos topicos preparados como soluciones acuosas.

Productos de inhalacion o aerosoles nasales que son administrados con
0 sin un dispositivo, preparados como soluciones acuosas. Se reguiere
de la presentacion de pruebas del desempefio del dispositivo del
producto de inhalacion durante el proceso de obtencion del registro
sanitario.
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Resolucion N° 498 de 27 de mayo de 2019
Articulo 10. Excepciones para la presentacion de estudios de
equivalencia terapéutica

Ejemplo.

Abacavir sulfato - MR Ziagen - Titular ViiVHealthcare UK
Limited

» Solucion Oral

» Tabletas
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Obligatoriedad para la comercializacion
con el logotipo Ml o MR para los
medicamentos aprobados por la Direccion.

* Renovacion del Registro Sanitario
* Modificaciones de Registro Sanitario
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¢ Es obligatoria la comercializacidon
con inserto para los medicamentos
iIntercambiables aprobados por la Direccion?

* Renovacion del Registro Sanitario




-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

Simplificaron los requisitos para la obtencion del
Certificado de Intercambiabilidad
de Medicamentos.

Requisitos 2005 Requisitos 2020
Evidencia de Equivalencia Terapéutica Evidencia de Equivalencia Terapéutica

Desarrollo farmacéutico
Certificado de analisis del producto terminado Certificado de Analisis de la materia prima
Especificaciones de andlisis del producto terminado Especificaciones de la materia prima
BPF BPF
Etiqueta Poder
Inserto ***Declaracion Jurada

Formula cuali-cuantitativa
***Declaracion Jurada
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Mapa de Proceso parala obtencion del Certificado de
Intercambiabilidad

Ventanilla Jefatura de la Técnico Evaluador Secretaria Directora
Seccién de
Bioequivalencia
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SISTEMA ELECTRONICO
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f Inicio = Mapa del Sitio © Buscar 3+ Sistemas de Informacion & Correo Institucional

-

" | i
B Danamal

Inicio Institucion v  Programasy Proyectos v Informacionde Salud v Normatividad v Transparencia Centro de prensa v

Buscar en minsa.gob.pa n

Consultar Tramites de Registros
Sanitarios

Www.minsa.gob.pa

DEPA - Tramites

Salud intensifica acciones en el sector de Las Garzas
Un operativo de fumigacion y control de vectores se realizé este jueves la Region Metropolitana de...

Ministerio de Salud

NOTICIAS BREVES
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD 14/05/2020
5?.'“‘.’ DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Solicitudes de Solicitudes de

== _— : sy Registros Sanitarios de Registros Registros
Seguimiento de Tramite Registros Sanitarios de 4 Cosméticos y Sanitz?rios para Sanit:?rios para  Registros Sanitarios
Medlcameptqs y Productos Similares Medicamentos y Cosmeéticos y antes del 16 de
Productos Similares Productos Productos octubre de 2016
Similares Similares

Certificados de Medicamentos de Venta  Realizar Pagos
Intercambiabilidad Popular




-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

Consulta de Tramites

Panamy

No. de Solicitud * [

, , salud

No. de Caso = l

sl

Seguimiento de Tramite

(FTTTT]

Consulta de Tramites

Mo. de Solicitud: Fecha de Ingreso:

Mo. de Caso: Tipo Solicitud: Certificado de Intercambiabilidad
Nombre del Producto: Fabricante:

Estatus Tramite: En Proceso

Carreo Electronico
Para Notificaciones:

=*2Por favor verificar que el correo electronico para las notificaciones sea el correcto. De lo contrario por faver notificar a la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.*=*

Fecha de Inicio Fecha de finalizacion
1 Registro de Pago Inter
2 Seleccion de Técnico Evaluador
3 Evaluacion Técnica
4 Notificacion de NO Procede
5 Reingreso en Espera
6 Seleccion de Técnico Evaluador
7 Evaluacion Técnica
8 Revision
9 Inscripcién Impresién
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Certificados de
Intercambiabilidad

MINISTERIO
DE SALUD

Farmaciay Drogas - Tramites

15514

17204

17055

17855

18260

Valproato semisadico

SULFASALAZINA....500.00 mg

ACETATO DE
MEDROXIPROGESTEROMA. ... 150.00
mg

Sulpirida

SULPIRIDE....200MG

Fenobarbital

Fenobarbital

ALFACALCIDOL....1.00mcg

ATEMOLOL....100.00 mg

Diipdexil-R: 500
mg Tabletas con
Recubierta
Entérica

AZULFIDINE
500 MG
TABLETAS

DEPC-
PROVERA 150
MG/M
SUSPENSION
ACUOSA
ESTERIL LM

Diogmatil 50 mg
capsulas

DOGMATIL
200MG
COMPRIMIDOS
RANURADOS.

Fenobit 32
Tablatas

Fenobit G4
Tabletas

ETALPHA
1MCG
CAPSULAS.

TEMNORMIM 100
MG TABLETAS

MR

MR

MR

MR

MR

MR

MR

MR

1381-ET

382-ET

0171-ET

28T-ET

0482-ET

O4B83-ET

328-ET

158-ET

Lusomedicamenia-
Sociedade Técnica
Farmaceutica, 5.4
de Portugal; para:
Tecnifar-Industria
Tecnica
Farmaceutica, 5.4
de Portuga

RECIPHARM
UPPSALAAB de
Suecia

PFIZER
MANUFACTURING
BELGIUM NV de
Belgica

Sanofi Winthrop
Industrie de
Francia ; Titular:
Sanofi Aventis
France de Francia

DELPHARM
DIJOM de Francia

Laboratorios Prieto
S.A

Laboratorios Prieto
SA

LEC PHARMAASS
de Dinamarca

ASTRAZEMECA
S.A.DE CM. de
Mexico

Biolus Care
Panamaz, S.A.

DROGUERIA
RAMON
GOMNZALEZ
REVILLA, 5.4

DROGUERIA
RAMON
GOMZALEZ
REVILLA, S.4

C.G. de Hassth,
Compariia Astor,
Impa-Doel,
Reprico 5.4,
Mediximes:

COMPARIA
ASTOR. S.A.

LIFAR,
S.ADARE, S.A

LIFAR,
S.ADARE, S.A

QUIMIFAR, S.A

CORPORACION
IMPA-DOEL,
SAy
COMPARILA

ATTAD © A

0607720232

2310572024

0200272022

2111142023

2400772020

31072022

31106572024

Biolus Care
Panamaz. S.A.

DROGUERIA
RAMON
GONZALEZ
REWILLA, S.A

DROGUERIA
RAMOI
GOMZALEZ
REVILLA, S.A.

C.G. de Haseth,
Comparia Astor,
Impa-Dosel,
Reprico S.A_,
Mediximes:

COMPANIA
ASTOR, S.A.

LIFAR,
S.ADARE, SA

22105/2024

0200272022

2101172023

2410772020
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Miniglor 3 da Seipd
Fanami

No. Registro

Activo |

Certificados de Intercambiabilidad Nombre Comercial ‘

Medicamento |

Exportar - Buscar
- | - CIM --Seleccione-- v

Tipo Reconocimiento - Selecione— ¥ \

Laboratorio Fabricante ‘

Distribuidor |

Expira Registro

(oe L i [ e
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Configuracion del PDF PDF

Configuracion de la impresion| A Color v

Aceptar Volver
- Generacion de PDF finalizada.

Certificados de Intercambiabilidad

|

Configuracion de impresion

Imprimir ~ (® Pagina actual

Terminar informe

Coloreado ® Blanco y Negro

Color Completo
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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

DEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

COMUNICADO 010/DNFD-2020
Estimados Usuarios:

El Departamento de Registros Sanitarios de Medicamentos y Otros Productos para la
Salud Humana estara implementando el procedimiento para la recepcion de los siguientes

tramites a partir del lunes 04 de mayo de 2020.

http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/publicacion-general/comunicado ndegl0 dnfd 2020 procedimiento extra ordinario para registro sanitario-rotado.pdf



http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/publicacion-general/comunicado_ndeg10_dnfd_2020_procedimiento_extra_ordinario_para_registro_sanitario-rotado.pdf

GRACIAS

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS




