Montevideo, 2 1 ABR 2017

VISTO: lo establecido en el Decreto N° 87/016 del 17 de marzo de 2016
que actualiza la “Normativa referida a la Intercambiabilidad de
Medicamentos™, v la Ordenanza N° 672/016 del 23 de agosto de 2016, que
amplia el Anexo 111 del Decreto N° 12/007 del 12 de enero de 2007 y
establece los plazos para la presentacién de Iga-%smdius de equivalencia
biofarmacéutica correspondicntes:
RESULTANDO: que en su caricter de Organo rector en materia de
medicamentos, corresponde al Ministerio de Salud Pablica continuar con la
adopcion de medidas de exigencias de estudios de equivalencia
biofarmacéutica respecto de aquellos principios activos que por sus
condiciones de seguridad en su utilizacién deben ser consideradas como
sustancias de riesgo sanitario ponderable:
CONSIDERANDO: que se considera adecuado modificar los plazos de
transicion establecidos en el articulo 2 de la Ordenanza N® 672/016 para la
demostracion de la equivalencia biofarmacéutica de los medicamentos
definidos en el Anexo de la misma:
ATENTO: a lo precedentemente expuesto;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

RESUELVE:
1) Sustitiyase el Articulo 2 de la Ordenanza N® 672/016, el cual

quedard redactado de la siguiente forma:
“El plazo de transicién para la demostracion de la equivalencia
biofarmacéutica de los medicamentos definidos en el Articulo 1° de

la presente Ordenanza sera el siguiente:



En el caso de solicitudes de registro ingresadas a partir del 1° de
enero de 2017, la demostracion de equivalencia biofarmacéutica sera
requisito para ingresar el trimite,

a- En el caso de solicitudes de registro ‘mgre;u!as antes del 1° de
enero de 2017, o productos registrados antes de esa fecha, con
autorizacion de comercializacién con vencimiento a partir del 1°
de enero de 2018, la demostracibn de equivalencia
biofarmacéutica se exigira a partir del 1° de enero de 2018, al
presentarse la solicitud de renovacion del registro.

b- En el caso de productos registrados que cuenten con autorizacion
de comercializacion con vencimiento a partir de la vigencia de la
presente norma hasta el 31 de diciembre de 2017, dispondrén de:

1. un plazo de hasta 12 meses a partir de la vigencia de la
presente Ordenanza para presentar al Departamento de
Medicamentos del Ministerio de Salud Pablica, el
Protocolo del Estudio de Equivalencia Biofarmacéutica
correspondiente; )

2. un plazo de hasta 24 meses a partir de la vigencia de la
presente Ordenanza para presentar al Departamento de
Medicamentos del Ministerio de Salud Publica. el Informe
Final del Estudio de Equivalencia Biofarmacéutica
realizado. Este plazo podrd ser, por razones debidamente
fundadas, prorrogado por una Gnica vez por el referido
Departamento, por un término no mayor a 3 meses, siempre
que la fase clinica del estudio estuviera iniciada.”



Ministerio de Salud Piblica
2) Publiquese en la pagina web del Ministerio de Salud Piblica. Pase a
sus efectos a la Asesoria Técnica en Comunicacién y Difusion.
Remitase Oficio a las empresas farmacéuticas, fubricantes ¢
importadores. Tome nota la Direccion General de la Salud, el
Departamento de Medicamentos de la Division Evaluacion Sanitaria.

Cumplido. archivese. ;“'l
Ord. N"2S&5
Refl N° 12/001/1/4444/2016
/mo
ES COPIA FIEL DEL ORIGINAL

Archivado en el Dpto. de
008 i Resoluciones

oup
e, Ac 4 (EJ
o j
'!"|!!I4.JI:'|.. 'TI!:.DJE py



