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VISTO: lo establecido en el Decreto N° 87/016 de 17 de marzo de

2016, que actualiza la Normativa referida a la Intercambiabilidad de
Medicamentos;

RESULTANDO: que en su caricter Rector, correspondc al

Ministerio de Salud Publica 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
utilizacion deben ser consideradas como sustancias dc riesgo sanitario
ponderable;

CONSIDERANDO: que en el Articulo 1, literal €) del mencionado

Decreto, se establece que las sucesivas actualizaciones del listado de

medicamenios con prioridad a ser evaluados y los correspondientes
medicamentos de referencia serdn definidas mediante Ordenanza
Ministerial;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

RESUELVE:
1°)  Apruébese la ampliacién del Anexo III del Decreto No. 12/007
de 12 de enero de 2007, que se adjunta y forma parte integral de
la presente Ordenanza, con los correspondientes medicamentos,

referencias y método para demostrar la equivalencia

biofarmacéutica.
2°)  El plazo de transicidn para la demostracion de la equivalencia

biofarmacéutica de los medicamentos definidos en el Anexo de

la presente Ordenanza ser4 el siguiente:



a-  En el caso de solicitudes de registro ingresadas a
partir  del 1° de enero de 2017, la demostracién de
equivalencia biofarmacéutica sera requisito para
ingresar cl tramite;

b- En el caso de solicitudes de registro ingresadas
antes del 1° de enero de 2017 o productos
registrados antes de esa fecha, la demostracion de
cquivalencia biofarmacéutica se exigira a partir del
1? de enero de 2018, al presentarse la solicitud de
renovacion del registro.

Publiquese en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.
Pase a sus efectos a la Asesoria Técnica en Comunicacién y
Difusién. Remitase Oficio a las empresas farmacéuticas,
fabricantes e importadores. Tome nota la Direcciébn General de
la Salud. el Departamento de Medicamentos de la Division

Fvaluacion Sanitaria. Cumplido, archivese.

Ord. N 674C
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ANEXO [T

|I ?_r_im:ipiu Jﬁ'“-t‘l ] _Nl;l-tﬂdﬂ Medicamenta Forma . | ane;
referencia farmacéntica
[ Acidn In vive/in vitro MYFORTIC 360 mg | Compripidos Siiza
Micofeudlico Novartis gasirorresistentes
I' Azatioprina In vive/in vitro IMURAN 50 mg Comprimidos Alemana
i_ . 1 Aspen Pharma recubiertos
Everolimus In vivaiin vitto CERTICAN C.75 mg | Comprimidos ! Saiza
Novartis ]
[ Micofenciato de | I vivain vitro CELLCEFT 250 mg | Capsulas [ Ttalia
mofetilo Roche
Micofeaolato de | In vivohn vito | CELLCEPT 500 mg | Comprimidos ftalia
| mofetilo Roche rzcubiertos
Sirolimis In vivodin vitro RAPAMUNE 2 me | Comprimidos | Trianda
r Phzer recubiertos
| Tacrolimus Invivo/in vizo | PROGRAF 5 g Cagsulas Irlanda
J» Astellas
Tacrolious In vivods vitre PROGRAF XL 5 mz | Cdpsulas de Irianda
| Astellas liberacién
| - projengada I —
| Amazznavir i [n vivo/in vitro REYATAZ 150 mg | Capsulas EE.UU.
| Bristal Myers Squibb
| Darupavir [ vivafin vitra PREZISTA 400 — Comprimidos EE.UTL
J 600 - 800 mg recublertos
Janssen
}Enlilut-:gravir [n vivo/in vito TIVICAY 50 mg Comprimidos Remo
| ViiV Healtheare: Unido
| Emtricitabin= Ir vitro EMIRIVA 200 mg | Cipsulas EE UG
Gilead !
Eiravirina Invivofia vito | INTELENCE 100 - | Comprimidos [ Tealia
200 mg
Janssen
Fosamzrenavir In vivedin vito TELZIR 700 mg Comprimudos [nglaterra
| ViV Healthcare recubiertos
| Maraviros In vivo/in vitra CELSENTRI 300 mg | Comprimidos Alemania
ViiV Healthcare recubiertos
Balte gravir Invivafin vitto | ISENTRESS 400 mg | Comprimidos EE UL,
Merck recubiertos | [Singzpur)
Hilp viring Invivolinvite | EDURANT 25 mz | Comprimidos [ Ttalia
Janssen recubiertos !
Tenofovic Tnvivolin vite | VIREAD 300 mg | Comprimndos EEUU |
Giicad recubisrios Irianda
| Tenafovir + In viva'in vitro TRUVADA Comprimidoas | EEURU.
; Emtricitabine Giif__ recubierios
Tenoifovir + in vivo/in vitre ATRIPLA Compnmidos Irlanga
| Emerizitabing + Gilead recubiertos
Ziavirenz
[ Tercfovir + in viva/ln vitro COMPLERA Comprimidos == UL
Emtocitabing + Gilead recubiertos
rolpivinina
[ Dalgegravir + In vivalin vitio TRIUMEQ Compnmidos Feine
SpECEVIF+ ViV Healthcars recubieros Unido
| Lemivudina | | i
| Trnolovic 4 | in vivehin viis ' SWS%LD Coml:frinidg; TEE.
Samicitabine = Gilzad recubiertcs
[ Elviiggravir + |' | :
' ! |
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