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IMPORTANCIA DE LOS 
MEDICAMENTOS INTERCAMBIABLES

• La intercambiabilidad de 
medicamentos requiere de 
la demostración de la 
equivalencia terapéutica 
mediante estudios  in vivo o 
in vitro.

• Acceso a tratamientos 
seguros, eficaces y 
asequibles para todos.



Marco estratégico para la implementación de los 

estudios de equivalencia terapéutica en Panamá



Gradualidad y 

priorización de 

riesgo sanitario

2005



▪ Establecen principios activos que

requieren demostrar intercambiabilidad

mediante estudios in vivo (21 moléculas).

▪ Establecen principios activos que

requieren demostrar intercambiabilidad

mediante estudios in vivo o in vitro.

2019



• Actualizan principios activos que requieren 

demostrar intercambiabilidad mediante 

estudios in vivo (67 moléculas).

• Establecen principios activos que 

requieren demostrar intercambiabilidad 

mediante estudios in vivo o in vitro.

2022



• Actualizan principios activos que 

requieren demostrar intercambiabilidad 

mediante estudios in vivo e in vitro (70 

moléculas).

• Establecen principios activos que 

requieren demostrar intercambiabilidad 

mediante estudios in vivo o in vitro.

2023



Unifica la lista de principios activos:

✓ Resolución No. 385 de 9 de junio de 2023 

✓ Resolución No. 386 de 9 de junio de 2023 e

✓ Inclusión a petición de las Entidades de 

Salud

2025



Resolución No. 985 de 3 de 
julio de 2025

• Unifica la lista de principios 
activos:

✓ Resolución No. 385 de 9 de 
junio de 2023 

✓ Resolución No. 386 de 9 de 
junio de 2023 e

✓ Inclusión a petición de las 
Entidades de Salud

Haz clic y descarga

https://minsagob-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lcruz_minsa_gob_pa/EZsdPIR6qQVJtr2bsRrRgj8BjnKOqxwTN06Q6_JuP4oalA?e=hgnmgv
https://minsagob-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/lcruz_minsa_gob_pa/EZsdPIR6qQVJtr2bsRrRgj8BjnKOqxwTN06Q6_JuP4oalA?e=hgnmgv


Dinámica de Intervención

Incentivar a los usuarios a compartir sus inquietudes entorno a la
Resolución No. 985 de 3 de julio de 2025 a través de la aplicación
Forms y que se mantuvo activa durante 7 días.

Revisión y resolución de las inquietudes compartidas, y aquellas
que surjan durante el conversatorio.



PREGUNTAS 
ENVIADAS POR 
FORMS A LA 
SECCIÓN DE 
BIOEQUIVALENCIA



Es una solución coloidal de nanopartículas que consiste en un núcleo 
polinuclear de oxihidróxido/óxido de Fe(III) estabilizado por una capa o 
cubierta de sacarosa, no es una molécula pequeña, sino un fármaco 
complejo no biológico (NBCD).

Todo el complejo es el ingrediente farmacéutico activo. 

Sus propiedades no se pueden caracterizar completamente mediante análisis 
fisicoquímicos. 

El paradigma regulatorio actual consiste en demostrar inicialmente la 
equivalencia cualitativa y cuantitativa de la formulación con el fármaco de 
referencia, seguido de la equivalencia fisicoquímica (por ejemplo, 
tamaño/distribución de las partículas) y, finalmente, la exposición sistémica 
equivalente.

HIERRO SACAROSA

¿POR QUÉ ESTÁ EN LA LISTA?





Product-Specific Guidances for Specific 

Products Arranged by Active Ingredient

BUSCADOR POR PRINCIPIO ACTIVO

Escanea y descarga la guía

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/psg/index.cfm?event=Home.Search#letterSearchBar


¿Cuál es la actualización específica de la normativa?

No. Principio 

Activo

Medicamento de Referencia

Nombre 

Comercial
Titular

17 Bictegravir + 

Emtricitabina + 

Tenofovir

Biktarvy Gilead Sciences

40 Dapagliflozina Forxiga AstraZeneca

56 Escitalopram Lexapro Lundbeck

101 Lidocaína Versatis Grünenthal

125 Osimertinib Tagrisso AstraZeneca

138 Ribociclib Kisqali Novartis

150 Sitagliptina + 

Metformina

Janumet Merck Sharp & 

Dohme



¿DÓNDE PUEDO CONSEGUIR EL LISTADO 
ACTUALIZADO?

La lista actualizada de principios activos que requieren
demostrar equivalencia terapéutica se encuentra
disponible en la página web del Ministerio de Salud
(Normativas) y en la Gaceta Oficial (búsqueda
avanzada).

ESCANEA Y DESCARGA

Ministerio de Salud

Resolución ministerial No. 985 de 3 de julio de 2025

Publicado en Gaceta Oficial No. 30317 del martes 08 de julio de 2025

https://www.minsa.gob.pa/contenido/normativas
https://www.gacetaoficial.gob.pa/Busqueda-Avanzada


¿CUÁLES FORMAS FARMACÉUTICAS NO 
REQUIEREN DE ESTUDIOS DE 

BIOEQUIVALENCIA?

Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, artículo 97.



En caso de que un producto contenga una combinación de principios
activos y solo uno de ellos figure en el listado de principios activos que
requieren demostrar intercambiabilidad ¿Es correcto asumir que no
aplica la presentación de requisitos de intercambiabilidad para dicho
producto?

• La demostración de equivalencia terapéutica solo aplica a los
principios activos contemplados en la Resolución No. 985 de 3
de julio de 2025.

• Si una combinación de principios activos no está incluida en la
precitada resolución, no aplica la normativa a dicha
combinación, aun cuando solo uno de ellos este incluido en la
resolución



¿Se mantendrán los 
mismos requisitos con 
este nuevo decreto?

• El documento emitido es una “resolución ministerial.”

• La nueva resolución no modifica los requisitos  para 

demostrar equivalencia terapéutica e intercambiabilidad, 

dichos requisitos están contemplados en el Decreto 

Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

Constitución

Tratados o convenios 
internacionales

Leyes

Decretos 

Resoluciones



Incluyan en el listado una columna de forma farmacéutica para la cual

aplica la obligatoriedad de presentar equivalencia terapéutica.

¿Para productos tópicos y dispositivos subcutáneos también hay que

hacer estudios comparativos?

Salvo las formas farmacéuticas exceptuadas en el artículo 97 del Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, el resto de las formas
farmacéuticas comercializadas para los principios activos contemplados en
la Resolución No. 985 de 2025, deben demostrar equivalencia terapéutica
mediante estudios comparativos.

Enriquece tus conocimientos

Noticias sobre genéricos complejos (FDA)

Complex generics (USP)

https://www.fda.gov/drugs/generic-drugs/complex-generics-news
https://www.usp.org/complex-generics


¿Cómo se procede para aquellos casos en donde la forma
farmacéutica del principio activo declarado como
Medicamento de Referencia en la Resolución No. 985 es
distinta al producto que deseo registrar?

Debe presentar evidencias de equivalencia terapéutica.

RTCA 11.03.59:18 1era revisión
• Concepto 4.2 Alternativa farmacéutica.

• Concepto 4.25 Medicamento multiorigen.



Para aquellos productos que tenían planificado ingresar posterior
al registro sanitario, porque estaban incluidos en la Resolución
386 de 9 de junio de 2023 ¿Se puede presentar la solicitud de BE
de igual manera?

Los principios activos establecidos en la Resolución No. 985 de 2025 
deben demostrar equivalencia terapéutica obligatoria.



¿Los productos que ya están en proceso de inscripción, 
¿deben presentar estudios de equivalencia terapéutica como 
requisito o hasta la próxima renovación? 

Si tengo un producto que vence en agosto de 2026 ¿Un mes
después se debe presentar la intercambiabilidad, al momento
de la renovación, para los laboratorios nacionales?



PUBLICACIÓN 

8/julio/2025

ARTÍCULO CUARTO

• Productos registrados

• Revisar lista de Resolución 385 

• Vigencia del Registro es menor o igual a 1 año 

para su vencimiento

• Plazo: Hasta la siguiente renovación.

ARTÍCULO TERCERO

• Productos en trámite

• Revisar lista de Resolución 385 

• Plazo: Hasta la siguiente renovación.

8/julio/2026



¿Qué ocurre con los productos ya registrados con
una vigencia mayor a 1 año? ¿Cuál es su vigencia?

La vigencia del registro sanitario de medicamentos es 5 años. 
Salvo que haya sido aprobado por reconocimiento mutuo con 
una vigencia menor a 5 años.



¿Con esta resolución se unifican todos los principios activos en un solo
listado y se reglamenta la obligatoriedad de presentar estudios de BE,
tanto para productos de licitación pública como aquellos que no lo
sean?

Para poder comercializar los productos que contengan principios
activos contemplados en la Resolución No. 985 de 3 de julio de
2025, tanto a nivel público como a nivel privado, los mismos
deben demostrar equivalencia terapéutica al momento de
presentar la solicitud de registro sanitario.



¿Para un producto que es combinación de 2 moléculas, si
ambas moléculas están incluidas en listado de Resolución
985, se debe utilizar cada producto de referencia individual
para demostrar la equivalencia?

La Resolución No. 985 de 2025 contempla los medicamentos de
referencia que deben ser utilizados en los estudios para
demostrar equivalencia terapéutica, incluyendo productos de
referencia para medicamentos con combinación de dos o más
principios activos.



¿Cómo es el proceso para que un producto sea
declarado como Medicamento de Referencia en
el listado de principios activos descritos en la
Resolución No. 985?

Para la inclusión en la lista, la entidad de salud debe presentar
la solicitud en el segundo cuatrimestre de cada año.



¿Se tiene fecha estimada para subir 
los trámites de Bioequivalencia en 

Plataforma FADDI?

•Al momento de esta presentación
se están haciendo mejoras a nivel
informático en “Portal Web” para
una segunda validación del
mismo.



DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa

mailto:bioequivalenciadnfd@minsa.gob.pa

