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DESAR’RO LLO
FARMACEUTICO

* Son estudios realizados.

= Dosis

=  Formulacion

= Proceso de Fabricacion

= Sistema de envase-cierre

= Atributos microbiologicos Y fisicoquimicos

Serie Red PARF - Documento Técnico N° 10. Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica. 2013.
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Caracterizacion Fisico-quimica

— Peso molecular

— Solubilidad

— Pka

— Polimorfismo

— Coeficiente de particion

— |sGmeros aj
.




;Esta bien documentada [a caracterizacion fl’sico-quimica?

/57 Debe realizar la

Presenta dfocumenta]l(:lon caracterizacion fisico-
bibliografica cientifica quimica con su materia
prima
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Estudios De
Compatibilidad

* Pruebas fisico-quimicas que
determinan la compatibilidad
entre el PA'y los excipientes
que conforman la formulacion.

(OO
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;Mi producto, tiene los mismos excipientes que el
Medicamento de Referencia (MR)?

;Qué presento?
 Documentacion cientifica que

Handbook of

dGmUGStra Ia COmpathI|Idad Pharmaceutical Excipients

Enlace electrdnico




REPUBLICA DE PANAMA

;Mi producto, tiene los mismos excipientes que el
Medicamento de Referencia (MR)?

;Qué presento?

1. Estudios realizados por el laboratorio, de
los excipientes que son diferentes al MR. j I

..{ -
2. Documentacion cientifica que demuestra la
compatibilidad de los excipientes iguales al MR.




Desarrollo y optimizacion
de formulacion.

* Pruebas realizadas para
determinar el mejor método de
fabricacion de acuerdo a las
caracteristicas fisico-quimicas del

PA.

*Distintas formulaciones ensayadas antes de elegir la mejor.

.
i
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Flujograma de
fabricacion y controles
del proceso

*Indicar el método de fabricacion.
*Indicar cada una de las

operaciones realizadas y los controles de
calidad que se realizan durante el

% proceso de fabricacion.

* No presentan el diagrama de flujo y controles de procesos.
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RECONOCIMIENTO ABREVIADO
;Qué estudios presento?

\ \ « El mismo estudio que se presenta a las autoridades de referencia.

Ejemplo:

\ (1 Nota emitida por FDA (ANDA)
& https://www.fda.gov/drugs/types-applications/abbreviated-new-drug-application-anda

O En caso tal se necesite complementar informacion no descrita en
las aprobaciones de las autoridades tomadas como referencia, el
fabricante puede presentarla a través de una nota adicional.



https://www.fda.gov/drugs/types-applications/abbreviated-new-drug-application-anda

;Cuales son las
autoridades aceptadas

il y para el método
‘ abreviado?



et | 55555 RECONOCIMIENTO REGULAR
Estudios In Vivo
Informacion que no se presenta: Art.82 de Decreto 95

x Tipo y tamafio de lote.
x Nombre y pais del fabricante del MR.
x BPC Y BPL de los centros que han realizado el

estudio.

Tiempo de vigencia debe cubrir el periodo en el cual
se realiza.

x  Perfil comparativo de disolucion (MR'y
Medicamento prueba).




e | SR | SR, RECONOCIMIENTO REGULAR
, Estudios In Vitro
LQUG SUCGdG? Art. 84 Decreto 95

Presenta el perfil. No describe las condiciones del estudio.

Solo presenta informe final. No presentan protocolo.

No se presenta BPL.

No se justifica la guia utilizada, en caso
de presentar una muestra menor a n=12.




BIOEXENCION

Basado en el SCB

Art. 85 de Decreto 95.

» Justificacion de Bioexencion basado en el SCB.
» Estudios de solubilidad y permeabilidad del p.a.
» Perfil comparativo de disolucion a pH 1.2, 4.5y 6.8.




REPUBLICA DE PANAMA

BIOEXENCION

Basado en Proporcionalidad de Dosis

Art. 85 de Decreto 95.
* Justificacion
= Jabla comparativa que demuestre la proporcionalidad de dosis
entre las formulaciones,

= Nota del fabricante indicando que se fabrican mediante el
mismo metodo,

= Linealidad farmacocinetica (literatura cientifica).

* Perfil comparativo de disolucion
= pH12,45y06.8.
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BIOEXENCION

Cambios Post-aprobacion

e ., _ Art. 85 de Decreto 95.
o Justificacion del cambio.

= En el caso de cambios en la formula: funcion del excipiente.
 Perfil comparativo de disolucion a pH 1.2, 4.5y 6.8.

 Notificar el cambio de formula a la Seccion de Bioequivalencia.
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@ No requieren presentar estudios de equivalencia
A terapéutica.

& \ Resolucion 498 de 27 de mayo de 2019 (art.10)

\ Gases

SOLUCIONES Polvos para reconstitucion como solucion acuosa o parenteral.
ACUOSAS « Soluciones acuosas administradas parenteralmente (IV, IM, SC, IT)
« Soluciones de uso oral, exentos de excipientes criticos (manitol, sorbitol,

| acido pirofosfato sodico y lauril sulfato de sodio) que afectan el transito Gl o
la absorcion del principio activo.

* Productos oftalmicos u 6ticos preparados como soluciones acuosas.

 Productos de inhalacion o aerosoles nasales que son administrados con o
sin un aispositivo™.

DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA Y DROGAS

MINISTERIO
DE SALUD

NOTA: Presentar pruebas de desempefo del dispositivo de
inhalacion, durante el proceso de tramite de obtencion de
Registro Sanitario.

http://minsa.b-cdn.net/sites/default/files/general/resolucion 498 por la cual se estable los pa que requieren demostrar_intercambiabilidad y los medicamentos de referencia.pdf



http://minsa.b-cdn.net/sites/default/files/general/resolucion_498_por_la_cual_se_estable_los_pa_que_requieren_demostrar_intercambiabilidad_y_los_medicamentos_de_referencia.pdf

CERTIFICADO DE ANALISIS Y
ESPECIFICACIONES DE LA MATERIA PRIMA

Especificaciones de la materia prima
* Incluya Referencia (ano).

Certificado de analisis

» (Consecuente con las
especificaciones que se presenta.
* Lo mas actualizado posible.
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LOGOTIPO DEL ETIQUETADO

NUEVO:
* El logotipo se coloca post-registro, una vez
R la Seccién de Bioequivalencia apruebe su
solicitud de intercambiabilidad.
| RENOVACION:
NOMBRE DEL MEDICAMENTO » La Seccion de Evaluacion de Medicamentos,
- Cosméticos y otros productos, debe aprobar

el etiquetado con el logotipo respectivo.

Art. 88 de Decreto 95 de 14 de mayo de 2019
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INSERTO O
PROSPECTO

*REQUISITO OBLIGATORIO

Art. 19 de Decreto 95 de 14 de mayo de 2019
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INSERTO O PROSPECTO

*DIFICULTADES:

Durante la solicitud de registro
sanitario no se presenta el inserto.

Solicitan aprobacion a la Seccion
de Modificaciones posterior al
ingreso Solicitud de
Intercambiabilidad o cuando
SEBEQ le realiza Ia observacion.



PODERES

« SECUENCIA

 FACULTAR PARA LAS ACCIONES

(Art. 66 de Decreto 95 de 14 de mayo de 2019)




Solicitud y continuidad de los tramites ante la

|

'es
téc

Seccion de Bioequivalencia.

profesional farmacéutico

sera en todo momento el

ponsable  del  proceso

N1CO.

Art. 67, numeral 1 (Decreto 95 de 14 de mayo de 2020)
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Solicitud y continuidad de los

tramites ante la

Bioequivalencia.

,;ﬁ

4 ¥

Seccion de

ﬁ’l

!\"'

El correo electronico suministrado: farmacéutico.

Toda informacion solicitada a la Seccion de

Bioequivalencia la debe hacer “el farmacéutico”.

Reingresos deben ser firmados por el farmacéutico.

Notas aclaratorias deben de venir firmadas por el

titular/fabricante del producto, o por el farmaceéutico,

siempre y cuando este tenga poder para realizar

dicha accion.
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i'- MINESTE RS DEFARTAMENTD quﬂm:maﬁzgpjaiﬁMfﬂ:ﬁ? OTROS FRODLCTOE
REPUBLICA DI PANAMA DE LU0 SELLI DE SOEOUNALENEL
[ | Vi | Facha di ambcn:
FSiMA-01-58-D85 oL 10 dicheivbie. 2019

FORMULARIO DE SOLICITUD

e » No dejar espacios en blanco. Las instrucciones

SOUCITUD No.: CASD No.:
1. TIPO DE TRAMITE

| O s 6 g e sefialan colocar N/A cuando sea el ¢aso.

O 1.3 Abreviade

O 1.4 Renovadon [MI, MR)

[ 15 Cambios post registras (M1, MR)
2. DATODS DEL PRODUCTD

Pagina 1 de 3

21 Mombre del Producto:
Ezribe e nombre del producto
2.2 Princpio [5) Active [5) y Concentracion.

» Si el fabricante realiza todo el proceso desde la

sefialar |z sal o prado de hidrs

2.3 Forma farmaceutica
Escriba k2 forma farmaceutica del producto (E]. Tableta).

T a—— forma farmacéutica hasta el acondicionamiento

25 Mumero de Registro Sanitario 2.6 Mimero de solicitud para el tramite de registro sanitario.
Escribe &l nimers. Escribe &l niimero de solicitud de registro, 5 aplica. [ ] [ ] [ ]

u

3.1 Fabricante. ,

3.1.1 Nombre: ‘ 312Paix .

Escriba £l nombre del fabricante del producio Escriba agu

e B B las casillas

3.2.1 Nombre: ‘ 322 Pai u

Ezcriba &l nombre del acondicionador o escribe Nj/A, segun sez el cazo Escriba agu

3.3 Acondicionador: [ Secundario

3.3.1 Nombre: 3.3.2 Paix

Escriba el nombre del acondicionador seoundario o escribe NA, segun sea e Escriba agu

Caso

3.4 Titular:

-5 * Imprima en una sola hoja (ambas caras).

3.5.1 Nombre y Pais:
Enumera el [los] nombre (5] y pais jes) del laboratorio o laboratorics fabricantes de AP

4. DATOS DEL DISTRIELND:OR [ES)

2.1 Nombre del distribuidor (es):

Enumerar las nombres de los distribuidores del producto (1., 2., 3.
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;Qué sucede si el farmacéutico
encargado de la solicitud cambia

DARECCHIN NACIOMAL DE FARMACLA ¥ DROGAS
an DEFARTAMENTO D REGISTROS SANITARICIS DE MEDICAMENTOS ¥ OTROS PRODLCTOS
MIRISTERIC PARA LA SALLID HUIMAHA

S - durante el proceso del tramite?

FORMUILARID FARA LA PRESENTADON DE LA SOLICITUD DE INTERCAMBLABILIDAD DE MEDICAMERTOS

Utiice In yuin e ursaric pars Senar ssts oo e y pers i Iou reguiaiion.
SOUCITUD No.: | CASD No.:
1. TIPO DE TRAMITE
[11.1 Medicamento de Referenciz [MR) O MR de Origen Alterno
[ 1.2 Regular
O 1.3 Abreviade
O 1.4 Renovadon [MI, MR)
O 15 Cambios post registras (M1, MR)

e e Presentar un nuevo formulario, con los

2.2 Princpio [5) Active [5) y Concentracion.
E el nombre del activo (s} segun Denominacion Comuan Internadenal (D) y su concentradon. Recuerde

datos actualizados del farmaceéutico.

2.4 Via de administracio

1.1 Procedimiento

Escriba ks via de adm n del producto (Ef. Oral).
25 Mumero de Registro Sanitario 2.6 Mimero de solicitud para el tramite de registro sanitario.
Escribe &l nimero. Escribe el nimero de soficitud de registro, =i aplica.
3. DATOS DE FABRICANTE, ACONDIIONADOR (ES) TITULAR
3.1 Fabricante.

e * Presentar poderes actualizados.

3.2 Acondicionador- [0 Primario 0 Primario y Secundario

3.2.1 Nombre: ‘ 3.2.2 Paix-
Escriba el nombre del acondicionador o escribe NJA, sexin ses el caso Escriba agu
3.3 Acondicionador: [ Secundario

3.3.1 Nombre: 3.3.2 Paix
Escriba el nombre del acondicionador seoundario o escribe NA, segun sea e Escriba agu
caso

3.4 Titular:

Ezcriba &l nombre del titular o NYA, sepin sea el cso. Escriba agu
3.5 Proveedor [=5) de la materis prima del principio (5] sctivo (5]

3.5.1 Nombre y Pais:
Enumera el [los]) nombre (=

3.4.1 Nombre- ‘ 347 Paix

s |es) del laboratorio o laboratorios fabricantes de AP

4. DATOS DEL DISTRIELND:OR [ES)

4.1 Nombre del distribuider [es):
Enumerar las nombres de los distribuidores del producto (1., 2., 3..)
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CORRESPONDECIA DIRIGIDA A SEBEQ

Presentada en la recepcion de DNFD.

MINISTERIO DIRECCION NACIONAL
E 1

« Dirigida a nombre del Director(a) Nacional de
Farmacia y Drogas.

* Sl la nota presentada viene firmada por
personas representantes de laboratorios en el
extranjero:

= E| farmaceutico que representa al laboratorio
en Panama debe ser quien, mediante nota,
con su firma, presente el documento.
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DESCARGA

Guia de Usuario

http://minsa.b-
cdn.net/sites/default/files/general/quia_del usuario_para la_presentacion_de la_solicitud de_intercambiabilidad_de medicamentos.pdf



http://minsa.b-cdn.net/sites/default/files/general/guia_del_usuario_para_la_presentacion_de_la_solicitud_de_intercambiabilidad_de_medicamentos.pdf
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REVISA

Antes de presentar a ventanilla
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MANTEN EL
ORDEN EN
TU DOSSIER
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Desarrollo Farmacéutico

Estudios Clinicos

Validaciones

Estudios de Biodisponibilidad
Estudios de Equivalencia Terapéutica

SEGUIR

INSTRUCCIONES

* Presentar los documentos de gran volumen

en formato digital.
Foliar los documentos.
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NO
DUPLIQUES

LA INFORMACION
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bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa

capacitacionfyd@minsa.gob.pa
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