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Monte\ideo, tl 3 AGO 7016
\'ISTCL lo CSlablccido en el Decreto N° 87/016 dt: 17 de marzo de

:!Olh, que :lctualia la Nonnativa referida a la lntcn:ambiabilidad de

.\1edicamentos;

r~E~UL'JANDO: que en su carácter Reclor, corresponde al

~finistcrio de Salud Pública continuar con la adopción de mcdida~ de

exi?cnciao;; dt: estudios de eqUIvalencia biofannaccutica respecto de

a'-luel!os principios activos que l'or sus condiciones uc seguridad en su

utilización deben ser consideradas c()mo sustancias de riesgo sanitario

pondcrahle;

CO~SIJ)ERANDO: que en el Articulo 1, literJI e) del Int:ncionado

Decreto. se eslablece que las sucesivas actualizaciont:s del listado de

medicamentos con prioridad a ser evaluados y los correspondientes

medicamentos de referencia serán defmidas mediante Ordenanza

Ministerial:

ATEl"TO: a lo precedentemente expuesto;

[L MTh'ISTllO DE SALUD PíJBLICA

R E S U E L V E:

JO) Apruébese la ampliación del Anexo III del Decreto No. 12/007

de ]2 de enero de 2007, que se adjunta y fonna parte integral qe
la presente Ordenanza. con los correspondientes medicamentos,

referencias \ método para demostrar la equi"l.Jencia

biofarmaceutica.

::0) El plazo de transición para la demostración de la equivalencia

biofarrnaceutica de los medicamentos defmidos en el .tvlexo de

la prcst:nte Ordenanza será el siguiente:



a - En el caso de solicitudes de registro ingresada,> a

panir del 10 de enero de 2017, la demostración de

equivalencia biofannacéutica será requisito para

ingresar el tramite;

b ~ En el cac;o de solicitudes de registro ingresada,>

antes del )0 de enero de 2017 o prtx:h.lcto!'>

registrados antes de esa fecha, la demostración dr:

equivalencia biofannacéutica se exigirá a partir del

1° de enero de 2018, al presentarse la solicitud dc

renovación del registro.

3") Publíquese en la página web del Ministerio de Salud Pública.

Pase a sus efectos a la Asesoría Técnica en Comunicación )'

Difusión. RCITÚtase Oficio 8 las empresas farmacéuticas.

fabricantes e importadores. Tome nota la Dirección General de

la Salud.. el Departamento de Medicamentos de la División

Evaluación Sanitaria. Cumplido, archívese.
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I ~~i:l"I"" .~r;,o ¡M.,Wd" ]\f..u¡":¡u",,~t(. F" •.•••a -o~ -1
n:r~'I;lII:'" r:.nn •••.••ll1ic::l

,"~"~,, ~ In v,vof¡;¡ ,~'tro MYFORTIC '60 m. COI:lprimidos S.,;••
.

.\1Jc.:.i~.JCn-'l Na'lJarta ~Ol'TTS:Sl"nl";¡An:i"r~l~-- in vivorill 'lUD (MURAN:>C ;.~¡: COw~dO$ AJ":t¿- ••:!__ __ _ L k¡.aJ ?hM,J"-l\ =biertos
::,,,~Irr::c.:s fu vivoiin ....:t:o CERneAN e i5 r.li Cor.l.primirios ; S.l:ZJ1

~ts .
,\{;cof=lalo de iD ..;"oiin ,~~ Cf.ll.CEP'T ~50lT.l Cipsulas l:All;l.
m"f,,¡¡l,¡ 'ocho
}'llC(¡f".lOl~o de 1Jlvivo/in '-ilfO CF..Ll..CEPT 500 :ng Comprimido~ TUI:a

Imnf"i.l" Rocho ~lIbi"l1O$

L"lmlirn'~~ IlL vjvoltn '¡tro RAPA.'>1UNE 2 rng ComprimidO'; Irl,,:lda
l1i= nxubic:rtos

TKrohrr.,"~ !.n vivo.r>n V1:rO PKOGRAF 5;¡;¡,; Cáp>"" I.:-!I4~C;!

~tdl.(()t;ru~ ""_
In vivÑi::l "itro PROGRAF XI. 5 mil: CáplUl&! de lri;lndl

Astell ••.~ liu-ración

IL prolong.d •• --

:.~.!~.:.•.b "la -

£'v:I"'E""V" -

) N.lll.""> ' lñ "jvolin vitro REYATAZ 150 mg d~ub$ 7':=jf D¿"r.av¡r Bristol Myel'1l Squibb
k vi..w::r "lteO PREZlsf~oo- Comprimidos I"ÜO II 600.800 mil u';;wr:ert(lll

ro"i"l".zuvir
l&tl.'i~n

In yiveJi.l Vltro TIVICA y 50 mg Comprim.id~

~

L_ ViiV H"<\lthear,,
U;-J¿~,......--::;f:lf:'"':i'lab,r •..•. 1" Vltro EMI'R."V A 200 me: Ci.".u!a.s EE :"'1.:I GilcadIE:'1Ylr.r..ll 1" vivo/b Yitr() I?'-JELENCE 100 COfilpri.:nidos 11:.a11'

200 r.l&

II Januen
! ¡:osal'f'.;retl~ .•" rn "ivo.',:;¡ "'1.v TELZIR 700 Jr.g J Ccrnyri;njd~ ti"' ¡;I,l«r.1l
I VjiV Hei.lj'u;uc recubicrtos
."-1ar3,~roc In v;...w:r. "'.:'0 CELSENTRJ Joo mg Comprimido, I Al"",,,,,,.

I VJYHealt:.un recllbi,,:'t1:J5
I i'-.aJ:q"Ta,ir In •.iva.'ir, ":1'0 iSENTRESS 400 mg ComprirTlldo$ EE,UU.

M=' rt:CCubiertm (S.ng~;l\J:)

I R.ílll-,irin.a rn v:,'0IÍ~ v,lro EDU'RANr 2j mg Comprimidos :l<oiia
:iln$$C: rtoe"-.lbic,"'TOS

Te..'lofo"'it rn "",0111'1 "ltre VIP..EAD 300 mg Comprir:1idas E:~u1J
Giiead rl:'Cubi~os ...~an<:la ,

7e.10fO"ir •. In v'l\Ic.'in vi:r::. TRL.-" ADA Com~iG:l' UolL
I ~-:rt:i~¡:ablr.a C;üead r..c,,:sienos I
T~r>oio"¡: •.. I In v:vQl';r "'::-0 A,1?.:7...A Com;r.m:Hos i :rl!.~l:l
=.on:'r¡;"u!.J'" •.. Gi¡ead ~bie:1O"
f.:3vl'''.~';: I I

I Terll:fo":r + I in "''''<l/in ",i:ro COMPU.it". Com¡:nimidt'S

I
-':: "u"U

Ü'r~-'tl!...z,I~T Giieaa I"""ubiel1O:;
;.;b;"~'1" I I
~n,le""a,'''' - 11n V¡\In'". VI::e I TI'JUMEQ Compnmj.:lo~ i ",e~~o, ¡1'::CU~"rt:)5~.o.•::.o."•.. I ....;r" Hea1t.~ :.'~. jO

L..c- •.","d'M ,
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