INSTRUCTIVO
La documentación anexada a la solicitud debe cumplir con las disposiciones legales vigentes en cuanto a autentificación o legalización de documentos extranjeros, cuando así se solicita. Además deberá cumplir con las disposiciones establecidas en el Decreto Ejecutivo Nº 40 de 13 de febrero de 2019[footnoteRef:1] en particular el Capítulo VII  que se refiere a Equivalencia Terapéutica.  En cuanto a procedimientos técnicos se recomienda consultar las guías indicadas en el artículo 85 del Decreto Ejecutivo Nº 40 de 13 de febrero de 2019. [1:  Gaceta Oficial No. 28715 de 13 de febrero de 2019	] 

El objetivo de este instructivo es garantizar que la documentación a ingresar cumpla con la normativa vigente, facilitando el proceso de evaluación de la solicitud por el equipo técnico de la Sección de Bioequivalencia y que no se vea interrumpido ante la necesidad de solicitar información adicional que debió ser entregada inicialmente.  
El abogado y el farmacéutico deben verificar que la documentación cumpla con la normativa vigente. El farmacéutico refrenda la solicitud y debe comparecer personalmente a validar toda la documentación y ratificar su firma. 
Igualmente, se debe anexar el poder otorgado por el fabricante o titular del producto, a favor del abogado y del farmacéutico el cual los faculta para tramitar la solicitud, la renovación, la modificación, la suspensión o cancelación de la intercambiabilidad de medicamento. 
La información debe presentarse en un cartapacio, señalizando los diferentes documentos anexados.
Solo se aceptarán solicitudes de intercambiabilidad de medicamentos que cumplan con los siguientes requisitos.
Las solicitudes de renovación de la intercambiabilidad de medicamentos deben presentarse tres meses antes de la fecha de vencimiento de la Resolución  o Certificado de Intercambiabilidad  de Medicamentos  (CIM), y deben  encontrarse en proceso de renovación de registro sanitario.
1. Declaración Jurada: Se debe presentar Declaración Jurada de parte del titular o fabricante del producto, debidamente legalizada según documentos procedentes del extranjero e indicando lo que estipula el Artículo N° 67 del Decreto Ejecutivo Nº 40 de 13 de febrero de 2019.
2. Registro Sanitario: Se debe entregar copia simple del  Registro Sanitario y copia simple de la solicitud de renovación del Registro Sanitario.
Con la entrada en vigencia del Decreto Ejecutivo Nº 40 de 13 de febrero de 2019, las solicitudes de renovación de la Intercambiabilidad deben complementarse con los siguientes requisitos establecidos en los numerales 3, 4 y 5. 
3. Especificaciones de la Materia Prima: Se debe presentar las Especificaciones de la Materia Prima (Principio (s) activo (s) y excipientes).
4. Certificado de Análisis de la Materia Prima: Se debe presentar el Certificado de Análisis de la Materia Prima (Principio (s) activo (s) y excipientes).
5. Desarrollo Farmacéutico del Producto: Se debe entregar la documentación referente a la caracterización física y química del principio activo, estudios de compatibilidad, desarrollo y optimización de formulaciones, flujograma del proceso de fabricación y los controles de proceso. La documentación debe venir en formato electrónico.

	[image: ]

	MINISTERIO DE SALUD 
DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA
SECCIÓN DE BIOEQUIVALENCIA

	
	Código: F-SIM-RE-MR-MI
	Versión: 01
	Fecha de emisión: Febrero de 2019
	Página 2 de 3

	FORMULARIO PARA LA PRESENTACIÓN DE LA RENOVACIÓN DE INTERCAMBIABILIDAD DE MEDICAMENTOS
 (MEDICAMENTO DE REFERENCIA O MEDICAMENTO INTERCAMBIABLE)




Código: F-SIM-RE-MR-MI, VERSIÓN 01	                                                                                      SEBEQ/DNFD

Fundamento Legal: Ley Nº 1 de 10 de Enero de 2001, Decreto Nº 40 de 13 de Febrero de 2019

	Nombre Comercial del Producto: Haga clic aquí para escribir texto.
Denominación Común Internacional: Haga clic aquí para escribir texto.
Forma Farmacéutica de Dosificación: Haga clic aquí para escribir texto.
Concentración: Haga clic aquí para escribir texto.
Vía de Administración: Haga clic aquí para escribir texto.
Laboratorio Fabricante: Haga clic aquí para escribir texto.
País de Procedencia: Haga clic aquí para escribir texto.
Número de Registro Sanitario: Haga clic aquí para escribir texto.
Número de Solicitud de Renovación de Registro Sanitario: Haga clic aquí para escribir texto. 
Distribuidor: Haga clic aquí para escribir texto.
Nombre del Abogado: Haga clic aquí para escribir texto.
N° de idoneidad: Haga clic aquí para escribir texto.
Teléfono: Haga clic aquí para escribir texto.
Correo electrónico: Haga clic aquí para escribir texto.
Farmacéutico responsable del trámite: Haga clic aquí para escribir texto. 
Nº de idoneidad: Haga clic aquí para escribir texto.
Teléfono: Haga clic aquí para escribir texto. 
Correo electrónico: Haga clic aquí para escribir texto.

	Indicar documentos anexados a la solicitud: (ver instructivo)

	1) Declaración Jurada
	☐
	2) Copia del Certificado de Registro Sanitario 
	☐
	3) Especificaciones de la Materia Prima (Principio (s) Activo (s) y Excipientes)
	☐
	4) Certificado de Análisis de la Materia Prima  (Principio(s) Activo(s) y Excipientes)
	☐
	5) Desarrollo Farmacéutico del Producto 
	☐
	6) Poder a favor del abogado 
	☐
	7) Poder a nombre del farmacéutico que lo faculta a tramitar la intercambiabilidad de medicamentos
	☐
	
Firma:__________________________________
(Farmacéutico que refrenda la solicitud)
Nota: Solo se admitirán solicitudes que cumplan con los  requisitos establecidos.

	PARA USO DE LA DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
N° de Solicitud:	 Fecha de Recepción:	
 N° de Recibo de Caja:	 Fecha de cancelación:	
Firma Responsable:	 #  Caso:________________	
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