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MODULO 3. CALIDAD

3.2.P.2 Desarrollo Farmacéutico
3.2.P.3 Fabricacion

Not part
of the CTD . . o
Regional  \ 5.3.1 Reportes de estudios biofarmacéuticos.

*ﬁ"“"e " 5.3.1.1 Reportes de estudios de
nformation . g AT

Module 1 biodisponibilidad.

5.3.1.2 Reportes de estudios de
biodisponibilidad (BD) comparativa y de
bioequivalencia (BE).
5.3.1.3 Reportes de estudios de
correlacion in vitro-in vivo.
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overview ¢ Clinical
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DOCUMENTO
TECNICO
COMUN

Non-clinical
study reports

Module 4

Clinical study
reports

Module 5

The CTD triangle. The Common Technical Document is organized into five modules. Module 1
is region specificand modules 2, 3, 4 and 5 are intended to be common for all regions.
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RTCA 11.03.59:18
ICS 11.120.01
1era- Revision

Productos Farmacéuticos. Medicamentos
para Uso Humano. Requisitos de Registro
Sanitario.

Q===
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Panama

ANEXO 1 (Normativo)
CLASIFICACION Y REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO.

17. Cambio en el Representante Legal o del Profesional
Responsable.

DECRETO EJECUTIVO 27
10 de mayo de 2024

Articulo 65. ...la intercambiabilidad es accesoria al registro
sanitario.
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‘ Cambios

registro

Registro

| Sanitario

) o Solicitud de
1 solo farmacéutico bioequivalencia

por registro sanitario
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HOJA DE CHEQUED PARA LA PRESENTACION DE LA SOLICITUD DE BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

Requisitos

Tramite Nuevo

Medicamento
de Referencia
(MR)

Medicamento
Intercambiable (MI)

Regular

Abreviado

Tramite de
Renovacion

No. de
Folio

Recibo de tasa por servicio

X

X

X

Escribir
folio.

Pader a favor del farmacéutico que
lo faculta a tramitar la
intercambiabilidad de
medicamentos.

Declaracion Jurada.

Certificade de Buenas Practicas de
Fabricacién o Certificado de
Producto Farmacéutico (tipo OMS),
vigente y debidamente legalizado (En
caso que el documento que reposa
en el expediente de registro sanitario
e encuentre vencido)

Especificaciones de la materia prima
[Principio(s) activo(s) y excipientes].

Certificado de analisis de la materia
prima [Principio(s) activo(s) y
excipientes].

Desarrcllo farmacéutico del
producto.

ESTUDIOS CLINICOS
 Estudios de Eficacia y Seguridad o
biodizponibilidad.
» Estudios de equivalencia in vitro, si
el Medicamento de Referencia
“MR" es de origen alterno.

EVIDENCIA DE EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA.
# Estudios de equivalencia
terapéutica in vivo o in vitro.
" En caso de bicexencion (in vitro):
presentar la justificacion de
___bioexencién.
= Documento oficial de aprobacién
de eguivalencia terapéutica
debidamente autenticado. Sies
accesible por medio electrdnico,
sdlo presentar la referencia para
su verificacion. (Ver listado de las
ARNs para bioeguivalencia).

10

Otros documentos.
(Cartas aclaratorias, evidencia para
justificar cambios en la renovacion,

fabricantes de la materia prima, etc.)

Ministerio de Salud
Panama

HOJA DE CHEQUEO

» Utilizar la hoja de chequeo y senalar
los respectivos folios en la columna
correspondiente.

 Sequir el orden de presentacion de
documentos.
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Panama

BU',ENAS * El certificado de BPM ingresado en mi
PRACTICAS DE solicitud digital de registro esta vigente.
MANUFACTURA X NO presento documento en la solicitud

de bioequivalencia.

 Mi producto ya tiene registro sanitario

emitido, pero el certificado de BPM se vencio.
v" Si presenta documento vigente que

certifica el cumplimiento de las BMP.
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.Como se estructura la evidencia cientifica?

ESTUDIOS IN VITRO ESTUDIOS IN VIVO
» Justificacion y Protocolo del estudio « Justificacion y objetivos
‘ ObJetl\{OS o | | * Investigador principal y coinvestigadores
* Investigador principal y coinvestigadores » Instalaciones clinicas y de laboratorios
* Instalaciones de laboratorios. (BPC, BPL)
« Documento expedido por una autoridad « Revisién del comité de ética

competente basado en el cumplimiento de « Protocolo del estudio

Buenas Practicas de Laboratorio « Reacciones adversas
« Caracterizacion tanto del producto de pruebay « Producto de prueba y referencia

referencia  Metodologia analitica

* Metodologia analitica « Parametros a evaluar (segun el tipo de estudio)
* Retencion de muestras » Retencion de muestras

* Resumeny conclusiones. « Resumen y conclusiones.
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RECOMENDACIONES
SoI|C|tud de Bioequivalencia

Licda. Karina Troya
11. abril. 2025
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_ * No olvidar presentar el formulario control de
Recomendaciones recepcion de expedientes de bioequivalencia.

almomentode . Eyjte colocar el nimero de folio en ambas caras
presentar la solicitud  de una hoja. (Ver guia de usuario)

de bioequivalencia . Sea ordenado. Siga el orden que se sefiala en la
en ventanilla hoja de chequeo de requisitos y coloque el
numero de folio en la columna correspondiente.

* No repita documentacion.

» Verifique cuando fue su ultima renovacion o la
primera vez que ingreso la solicitud de
bioequivalencia; para evitar presentar requisitos
no solicitados. *

Formularios y guias
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DOCUMENTACION -« Buenas practicas de manufactura vigente.

REPETIDA » Solicitud para registro sanitario de
medicamento-Formato para firma electronica.

* Documentos presentados en la solicitud digital
(Notas, etiquetas, insertos, CoA’s del producto
terminado, especificaciones del producto
terminado, etc).

iEvitela!




- Mi producto
s demostro

(™ - : : Pero tiene -
bioequivalencia Pl v
/ 9 modificaciones ,

post registro

¢, El producto
sigue siendo
. bioequivalente?
| ¢ Como demuestro

que sigue siendo
intercambiable?
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Niveles de Modificaciones

~

Formas orales sélidas

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

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

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



Modificaciones

post-registros . Fabricacion
SFETT NS Proceso de manufactura

Formas Orales N U Ladlge | | Maquinaria (equipo)

Solidas de P

Liberacion L

Inmediata (IR) o

Liberacion | ’

Modificada (MR) - Cambios en la formula

Componentes y composicion

Excipientes criticos mas comunes:

Refiérase a las 5 o " Manitol, sorbitol, laurilsulfato, acido
N7 4 M pirofosfato sédico.

guias adoptadas.



https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/inactive-ingredients-approved-drug-products-search-frequently-asked-questions#what%20is%20inactive%20ing

Modificaciones
post-registros

Formas Orales
Solidas de
Liberacion
Inmediata (IR) o
Liberacion
Modificada (MR)

Refierase a las
guias adoptadas.

Cambios en el sitio de manufactura

Cambio dentro de la misma estructura
Cambio de edificio
Cambio a un predio distinto (estado, provincia u otro

Cambio en el tamaio
I de lote



Dissolution Methods
Database

Upcoming Product-
Specific Guidances for
Generic Drug Product
Development



https://www.fda.gov/drugs/guidances-drugs/upcoming-product-specific-guidances-generic-drug-product-development
https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/dissolution-methods-database
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