
Principios Activos que deben 
demostrar intercambiabilidad

Solicitud de Bioequivalencia

Licda. Karina Troya

Rubens Donoso, MSc.

14 de septiembre de 2023

Referencia

Multiorigen



Listas de medicamentos que requieren 
demostrar intercambiabilidad 



Listas de los Principios Activos que 
Requieren Demostrar 

Intercambiabilidad de Medicamentos.

Resolución No.196 

de 29 marzo de 

2022 

Resolución No.195 

de 29 marzo de 

2022 

Nueva Nueva 

https://www.gacetaoficial.gob.pa/pdfTemp/29809_B/99047.pdf
https://www.gacetaoficial.gob.pa/pdfTemp/29808_A/99045.pdf


DECRETO EJECUTIVO NO. 13 DE 
1 DE MARZO DE 2023

Principios Activos

Resolución No. 
386 de 9 de junio 

de 2023

Solicitud de 
Registro Sanitario

Solicitud de 
Intercambiabilidad

Resolución No. 
385 de 9 de junio 

de 2023
Registro Sanitario



Formas Farmacéuticas que se Exceptúan 
de la Presentación de Estudios de 

Equivalencia Terapéutica

Art. 78, Decreto Ejecutivo No.13 de 01 de marzo de 2023

Soluciones acuosas para ser administradas por vía parenteral

Soluciones para uso oral

Gases

Polvos para reconstitución como solución acuosa parenteral u oral

Productos oftálmicos u óticos preparados como soluciones acuosas

Productos de inhalación o aerosoles nasales que son administrados 
con y sin dispositivos, preparados como soluciones acuosas



Lista de Medicamentos con Principios Activos 
que Requieren Demostrar Intercambiabilidad de 

Medicamentos Obligatoriamente desde el 
Registro Sanitario

Deben demostrar equivalencia terapéutica como 

requisito obligatorio al momento de solicitar el 

registro sanitario. (Para el trámite en la Sección de 

registro sanitario). Art. 53, DE No.13 de 2023

Durante la evaluación el producto debe contar con:

❖ Logotipo MI o MR en las artes de etiquetas (Art. 

42, DE No. 13 de 2023).

❖ Inserto (Art. Séptimo, Res. No. 386 de 2023) 



➢ Muestra física, ¿ Cuál debo presentar en la 

renovación del registro sanitario?

ALGUNAS INTERROGANTES AL REALIZAR LA 

RENOVACIÓN DEL REGISTRO SANITARIO DE UN 

MEDICAMENTO CON INTERCAMBIABILIDAD

¡NO, ES 

OBLIGATORIO!
(Art. 62 Decreto Ejecutivo N°13 de 2023)

➢¿Puedo realizar la renovación del 

registro sanitario de un medicamento 

con intercambiabilidad?

Se debe realizar ambas solicitudes paralelamente.

Debe corresponder con la última 

aprobada por el Departamento de 

Registro Sanitario.



MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Según la Ley 1 de 2001
Producto farmacéutico, generalmente innovador,

el cual se emplea como patrón en estudios de

equivalencia terapéutica.

¿Cambio en el sitio de 

fabricación?

Perfil comparativo 

de disolución 
*siempre y cuando no haya cambios 

adicionales*



¡OBLIGATORIO!
Para todo medicamento que requiera la 

intercambiabilidad

INSERTO

Resolución N°385 de 9 de junio de 2023.

Art. Séptimo:

“ … Además, tanto el medicamento de referencia 

como el intercambiable deberán incluir un inserto 

en todas las presentaciones aprobadas durante el 

proceso de obtención del registro sanitario o 

modificaciones. 



✓  Completar el formulario de solicitud de inclusión de principios 

activos en la lista de medicamentos que requieren demostrar 

intercambiabilidad.

✓ Justificación de la solicitud de inclusión.

✓ Nota donde se indique que el medicamento se encuentra incluído 

en las listas oficiales de medicamentos o en la ficha técnica del 

Ministerio de Salud.

Segundo 

cuatrimestre de 

cada año

Actualización Del Listado De 

Medicamentos Que Requieren 

Demostrar Equivalencia Terapéutica



Solicitud de Inclusión de Principios Activos

Enero-Abril
Septiembre-

Diciembre
Mayo-Agosto

Presentación de las 

solicitudes
• Recepción DNFD

• CSS, MINSA, ION, 

Patronatos.

Aprobación por Dirección

Revisión por Asesoría Legal

Publicación

Evaluación de las 

solicitudes por parte del 

equipo de 

Bioequivalencia



DOCUMENTO DE APROBACIÓN COMO 

MEDICAMENTO INTERCAMBIABLE



¿Bioexención basada en el Sistema 

de Clasificación Biofarmacéutica 

(SCB)?



No aplica para medicamentos de estrecho 

margen terapéutico.

Clase II y IV del SCB.
Productos de Liberación 

modificada.

Farmacocinética 

complicada. 

Materiales surfactantes.

ESTUDIO IN VITRO: BIOEXENCIÓN 

BASADA EN EL SISTEMA DE 

CLASIFICACIÓN BIOFARMACÉUTICA 

(SCB)



Formularios para la solicitud de 
bioequivalencia

www.minsa.gob.pa
Información de 

Salud
Farmacia y Drogas

Departamentos

(Departamento de 
Registros Sanitarios)

https://www.minsa.gob.pa/
https://www.minsa.gob.pa/informacion-salud
https://www.minsa.gob.pa/contenido/direccion-nacional-de-farmacia-y-drogas
https://www.minsa.gob.pa/contenido/departamento-de-registros-sanitarios


Formularios para la solicitud de 
bioequivalencia

14.septiembre.2023

• Sección de Bioequivalencia

• Comunicados
• Circular 017-2020/DRS/DNFD Notificación electrónica a los Farmacéuticos Responsables del proceso de Intercambiabilidad
• Comunicado 019/DNFD/2020 Notificación de no cumplimiento de los requisitos básicos se realizará de forma electrónica
• Comunicado 027/19 DNFD Certificaciones de Intercambiabilidad de Medicamentos
• Comunicado 028/19 DNFD Presentación del Reingreso de la Solicitud de Intercambiabilidad de Medicamentos
• Comunicado N° 023-2023/DNFD Resoluciones que actualizan las listas de los principios activos de los medicamentos que deben demostrar intercambiabilidad

• Guías
• Guía de usuario para la solicitud de bioequivalencia
• Guía para la Solicitud de Inclusión de Principios Activos que Requieren Presentar Evidencias de Equivalencia Terapéutica

• Formularios
• Formulario para la presentación de reingresos de trámites de registro sanitario (f-02-ri-pf-drs)
• Formulario para la presentación de la solicitud de intercambiabilidad de medicamentos (f-05-be-pf-drs)
• Formulario para la solicitud de Inclusión de Principios Activos en la Listas de Medicamentos que requieren demostrar Intercambiabilidad. (f-06-in-pf-drs)
• Formulario para control de recepción de expedientes de bioequivalencia (f-07-re-pf-drs)
• Hoja de chequeo para la presentación de la solicitud de bioequivalencia de medicamentos (hc-04-sb-pf-drs)

• Listados
• Lista de Medicamentos que han presentado evidencia de equivalencia terapéutica (27-oct-2022 a 16-jun-2023) 

Se actualizarán Documentos nuevos y actualizados

https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/circular_017-2020-drs-dnfd_notificacion_electronica_a_los_farmaceuticos_responsables_del_proceso_de_intercambiabilidad.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/comunicado_019_dnfd_2020.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/comunicado_no._027-19_certificaciones_de_intercambiabilidad_de_medicamentos_10.dic_.2019.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/comunicado_no._028-19_presentacion_del_reingreso_de_la_solicitud_de_intercambiabilidad_10.dic_.2019.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/comunicado_no._023-2023_27.06.2023.pdf
http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/guia_del_usuario_para_la_presentacion_de_la_solicitud_de_intercambiabilidad_de_medicamentos.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/guia_de_usuario_para_la_solicitud_de_inclusion_de_principios_activos.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/f-02-ri-pf-drs_formulario_para_la_presentacion_de_reingresos_0.docx
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
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/f-06-in-pf-drs_formulario_para_la_solicitud_de_inclusion_de_principios_activos_instituciones_publicas_de_salud-ver03.docx
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/f-07-re-pf-drs_formulario_para_control_de_recepcion_de_expedientes_de_bioequivalencia.docx
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
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/lista_de_medicamentos_que_han_presentado_evidencia_de_equivalencia_terapeutica-_27_octubre_2022_a_16_junio_2023.pdf


VENTANILLA – RECEPCIÓN

Formulario para control de 
recepción de expedientes

Se usa en conjunto con la sección 
de Modificación de RS

Formulario para control de recepción de expedientes de bioequivalencia (f-07-re-pf-drs)Se actualizará

https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/f-07-re-pf-drs_formulario_para_control_de_recepcion_de_expedientes_de_bioequivalencia.docx


HOJA DE CHEQUEO PARA LA PRESENTACIÓN DE LA 
SOLICITUD DE BIOEQUIVALENCIA



SOLICITUD DE 
BIOEQUIVALENCIA

Formulario para la presentación de la solicitud de intercambiabilidad de 
medicamentos (f-05-be-pf-drs)

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
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


SOLICITUD DE 
BIOEQUIVALENCIA

Formulario para la presentación de la solicitud de intercambiabilidad de 
medicamentos (f-05-be-pf-drs)

Recuerde marcar las casillas de forma correcta.

Para renovación sólo debe marcar la casilla 1.2 

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
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


SOLICITUD DE 
BIOEQUIVALENCIA

Para llenar a mano



SOLICITUD DE 
BIOEQUIVALENCIA



SOLICITUD DE 
BIOEQUIVALENCIA

Signature



Actualización
Formulario para la solicitud de 
inclusión de principios activos



Recordar
Trámite de bioequivalencia

• Seguir las indicaciones de guía de usuario, formularios y hojas de chequeos.

• Ganchos arriba, foliado, presentación en PDF de los documentos que señalan la guía y hoja de

chequeo.

• Evitar repetir documentación (se ha presentado documentos en pdf e impresos) (Se les devolverá

documentación no solicitada). El farmacéutico deberá apersonarse para refoliar el expediente.

• Si presenta proyectos de etiquetado con logotipo e inserto, dentro de la solicitud de

bioequivalencia, los mismo se les devolverá y el farmacéutico deberá apersonarse para refoliar el

expediente.

• Colocando el número de la solicitud digital de registro sanitario, es suficiente para que la sección

revise el estatus y verificación de logotipo, inserto y BPM vigentes presentados al departamento.

• De no cumplir con los requisitos básicos en el plazo de 3 meses, contados a partir de la 1era

notificación electrónica, se devolverá la documentación al solicitante mediante nota. (Ver Art. 48

del Decreto Ejecutivo No 13).



¡GRACIAS!

bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa 

mailto:bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa
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