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DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
RESOLUCION No. 370
(de 27 de octubre de 2022)

“Por la cual se aprueba la renovacion del certificado de Intercambiabilidad del
producto “ZOLADEX LA 10.8MG IMPLANTE S.C.”

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA'Y DRdGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana sefiala en el articulo 9 que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente
a la salud de la poblacion y es la encargada de la expedicion, suspension, modificacion,
renovacion y cancelacion del Registro Sanitario, asi como de efectuar las acciones de
Farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, para velar por el cumplimiento de
las disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos complementarios.

Que el articulo 46 de la precitada Ley 1 de 2001, establece que a fin de que se considere
intercambiables los medicamentos que fabriquen, importen, distribuyan o comercialicen,
a efecto de ser incluidos en la lista de medicamentos intercambiables y se adicione esta
informacion al Registro Sanitario, los laboratorios fabricantes o sus representantes
legales tendran que presentar evidencias de equivalencia terapéutica de los
medicamentos, lo cual se determina a través de estudios apropiados, como
farmacodinamicos, de bioequivalencia, clinicos o comparativos de perfiles de disolucion,
dependiendo del medicamento en cuestion.

Que en la Seccion lll, del Capitulo VIII del Titulo 11 del Decreto Ejecutivo No. 115 de 16
de agosto de 2022, que reglamenta la Ley 1 de 2001, se establecen los requisitos y
evidencias para solicitar la intercambiabilidad de medicamentos, y para tales propésitos
el Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, examinara la solicitud de
condicién de medicamento de referencia o intercambiable para establecer si cumple o no
con los requisitos basicos establecidos en las normas sanitarias.

Que el 04 de julio de 2022, el Farmacéutico Responsable del tramite presenté la solicitud de
renovacién del certificado de intercambiabilidad del producto ZOLADEX LA 10.8MG
IMPLANTE S.C., elaborado por Astrazeneca Limited de Reino Unido, Acondicionado por:
Astrazeneca UK Limited de Reino Unido, Para: Astrazeneca UK Limited de Reino Unido con
Registro Sanitario No. 46567, al cual se le asigné el numero de solicitud 20220710676 y
caso 61135.

Que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas luego de evaluar toda la documentacién
necesaria y presentada en el reingreso de subsanacién el 29 de julio de 2022, para la
obtencién del certificado de intercambiabilidad del producto ZOLADEX LA 10.8MG
IMPLANTE S.C con Registro Sanitario No. 46567, de acuerdo a lo establecido por la Ley 1
de 10 de enero de 2001 y su reglamentacion en el Decreto Ejecutivo No. 115 de 16 de
agosto de 2022, y al haber cumplido de manera satisfactoria con todos y cada uno de ellos,
considera viable la renovacion de la intercambiabilidad de dicho producto.

Que en ese sentido, el articulo 64 del citado Decreto Ejecutivo No. 115 de 2022, dispone que
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, aprobara la intercambiabilidad de aquellos
medicamentos que cumplan con los criterios establecidos en esta norma, mediante
Resolucién debidamente motivada indicando la condiciéon, ya sea de medicamento de
referencia o de medicamento intercambiable.

Que en virtud de lo anterior, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas emite la aprobacion
de la intercambiabilidad del medicamento de conformidad con la normativa vigente, a través
de un documento denominado Certificado, no obstante, dado que en estos momentos la
Seccion de Bioequivalencia del Departamento de Registro Sanitario se encuentra en tramite
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de automatizacién de sus procesos, por lo que, la aprobacién de la intercambiabilidad del
caso que nos ocupa se realiza mediante una Resolucion, la cual tiene el mismo efecto del
Certificado de Intercambiabilidad que se emite de manera usual y pueda ser utilizada por las
instituciones publicas de salud,

RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar la renovacion del Certificado de Intercambiabilidad de
medicamentos del siguiente producto ZOLADEX LA 10.8MG IMPLANTE S.C de la
siguiente manera:

1. El producto ZOLADEX LA 10.8MG IMPLANTE S.C, elaborado por Astrazeneca
Limited de Reino Unido, Acondicionado por: Astrazeneca UK Limited de Reino Unido,
Para: Astrazeneca UK Limited de Reino Unido con Registro Sanitario No. 46567 y
Certificado de Intercambiabilidad No. R3-600-ET, ha sido aprobado como
“MEDICAMENTO DE REFERENCIA" para efectos de Equivalencia Terapéutica.

Este producto comprobé su eficacia, seguridad y calidad sobre la base de
documentacion cientifica y técnica.

La condicién de venta de este producto es: BAJO PRESCRIPCION MEDICA.

El principio activo de este producto es: GOSERELINA (ACETATO).

La via de administracion de este producto es: SUBCUTANEA.

La forma farmacéutica de Dosificacion del producto es: IMPLANTE
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SEGUNDO: Que la presente Resolucién entrard a regir a partir de su notificacion y tendra
una vigencia hasta la fecha de expiracion del Registro Sanitario.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; y su reglamentacion
mediante Decreto Ejecutivo No. 115 de 16 de agosto de 2022

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. ﬁ
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Directora Nacional de Farmacia y Drog
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