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GUIA DE USUARIO PARA LA SOLICITUD DE INCLUSION DE PRINCIPIOS ACTIVOS QUE REQUIEREN PRESENTAR EVIDENCIAS DE
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

1. INTRODUCCION

La presenta guia, es un instrumento dirigido a las instituciones publicas de salud, quienes son las encargadas de
presentar todos los documentos requeridos para la inclusion de principios activos que requieren presentar evidencias
de equivalencia terapéutica.

2. OBJETIVOS

El objetivo de este guia es garantizar que la documentacién a ingresar cumpla con la normativa vigente, facilitando
el proceso de evaluacién de la solicitud por el equipo técnico de la Seccién de Bioequivalencia y que no se vea
interrumpido ante la necesidad de solicitar informacién adicional que debid ser entregada inicialmente.

3. GLOSARIO

e Biodisponiblidad!: medida de la cantidad de principio activo contenido en una forma farmacéutica que llega a
la circulacién sistémica, y la velocidad en la cual ocurre este proceso.

e Bioequivalencia®: condicidn que se da entre dos productos farmacéuticos, que son equivalentes farmacéuticos
y gue muestran una misma biodisponibilidad, segiin una serie de criterios establecidos, de tal forma que sus
efectos sean esencialmente los mismos.

e Bioexenciéon?: Es un proceso mediante el cual se exime al fabricante de la presentacidn de estudios in vivo para
la demostracidn de equivalencia terapéutica, cuando cumplan con todos los requisitos y una vez se aprueba,
se acepta la presentacidn de perfiles de disolucién in vitro.

e Foliar’: Accién de numerar hojas.

e Folio’: Hoja.

e Folio recto’: Primera cara de un folio, la que se numera.

e Folio vuelto”: Segunda cara de un folio, la cual no se numera.

e indice terapéutico?: Cociente entre la dosis letal media, DLsoy la dosis eficaz media, DEso. Cociente entre la
concentracién minima téxica y la concentracion minima eficaz

e Medicamento o producto farmacéutico®: Toda sustancia simple o compuesta, natural o sintética, o mezcla de
ellas, con forma farmacéutica definida, destinada al diagndstico, prevencidn, tratamiento, alivio o cura de
enfermedades o sintomas asociados a ellas en los seres humanos.

e Principio o ingrediente activo3®: Toda sustancia natural, sintética o semi-sintética, que tenga alguna actividad
farmacoldgica y que se identifica por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que no se presente
en forma farmacéutica y que retna condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un
medicamento.

e Propiedades fisicoquimicas®: Aspectos fisicos y quimicos involucrados en la formacién o cambios en la
estructura de los 4tomos y moléculas y su interaccion, que afecten la cinética de los farmacos. Las propiedades
fisicas y quimicas de los farmacos son funciones de sus estructuras, por lo tanto, cambios en estos factores,
producen cambios en la actividad bioldgica.
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5. COMO PRESENTAR LA SOLICITUD DE INTERCAMBIABILIDAD DE MEDICAMENTOS.

Dossier o expediente fisico: La documentaciéon debe ser presentada en carpeta con gancho en la parte
superior. Dicho dossier debe estar identificado, mediante un rétulo en la parte superior frontal de la carpeta,
con la siguiente informacién: nombre de la institucion de salud publica, principio activo y fecha; en letra Arial
No. 14.

Principio Activo:
Nombre de la Institucion:
Fecha:

La documentacién presentada debera venir foliada en la esquina superior derecha del folio recto (cara frontal
de una hoja), de forma legible sobre un espacio en blanco, evitando alterar membretes, sellos y textos.
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e Laultima pdagina del expediente corresponde al folio 1.

e Las hojas en blanco y los separadores de documentos no deben ser foliados.
e Aquella documentacién presentada en dispositivos digitales (CD, USB, otros), deberdn ser colocadas en sobre

de proteccion (sobre de papel); al cual se le realizara la foliacion. El mismo debe venir rotulado, sefialando el
contenido del sobre.

No |l Numero de folio

Documentos de gran

Texto —ll—  volumen, referencias
mediante enlaces
electrénicos. Otros

documentos electrdnicos.

e Siexiste errores en la foliacidn, esta se anulara con una linea oblicua (/), evitando tachones. Ademas, la persona
que realice la correccién debe colocar las iniciales de su nombre (Ej. MP de Maria Pérez).

e lLadocumentacidon a presentar debe estar en espafiol y de estar en idioma distinto al espafiol, debera presentar
la debida traduccion.

(9)]

. REQUISTOS A PRESENTAR.

1. Formulario para la presentacién de la solicitud de inclusién de principios activos que requieren presentar
evidencias de equivalencia terapéutica. (FIPA-03-SB-DRS)

2. Justificacidn de la solicitud de inclusién del principio activo: Se debe presentar una nota formal firmada por el
encargado del comité de farmacoterapia de la unidad ejecutora de la institucion de salud requirente, en el caso
que la unidad ejecutora no posea comité de farmacoterapia, debera ser firmada por el centro nacional de
farmacoterapia o por la direccion médica de la unidad ejecutora de la institucion, donde justifique la necesidad
de inclusion del principio activo en la listas de medicamentos que requieren presentar evidencias de
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equivalencia terapéutica; si obedece a razones de farmacovigilancia, describir los reportes de fallas
terapéuticas o de reacciones adversas al medicamento.

3. Nota donde se indique que el medicamento se encuentre en las listas oficiales de medicamentos de las
Instituciones de Salud Publica: Se debe presentar una nota formal firmada por algunas de las personas
indicadas en el numeral 5 anterior, donde indique la versién y pagina del formulario de medicamento de la
institucion publica requirente donde aparezca el principio activo. Se debe presentar una copia simple de dicha
pagina o sefialar la direccion electrénica donde se pueda acceder a la informacién.

4. indice Terapéutico del Medicamento: Se debe presentar la informacién del indice terapéutico del
medicamento, ademads de el rango de dosis, las reacciones adversas que puedan ocurrir por sobredosificacion
y si es el farmaco requiere monitoreo de las concentraciones plasmaticas.

5. Propiedades Fisicoguimicas del Principio Activo: Se debe presentar la documentacion referente a las
propiedades fisicoquimicas del principio activo, tales como: Estructura quimica, formula molecular, solubilidad
acuosa, polimorfismo, coeficiente de particién, pka y permeabilidad.

6. Propiedades Farmacocinéticas, Farmacodindmicas y Farmacoldgicas del Principio Activo: Se debe presentar la
documentacién referente a las propiedades y datos de pardmetros farmacocinéticos, farmacodinamicos y
farmacoldgicos del medicamento, tales como: Biodisponibilidad, concentracién maxima, drea bajo la curva,
tiempo maximo, vida media, aclaramiento, volumen de distribucidn, efecto de las comidas en la
biodisponibilidad, farmacocinética lineal o no lineal, mecanismo de accidn, indicaciones, dosis, efectos
adversos, precauciones y contraindicaciones
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7. INDICACIONES PARA LLENADO DE FORMULARIO

1. DATOS DEL MEDICAMENTO

1.1 Principio (s) Activo (s) y
Concentracion.

Escriba el nombre del principio activo (s) segin Denominacién Comun
Internacional (DCI) y su cantidad o concentracion. Recuerde sefialar la sal
o grado de hidratacidn entre paréntesis.

1.2 Forma farmacéutica.

Escriba la forma farmacéutica del medicamento (Ej. Tableta)

1.3 Via de Administracion.

Escriba la via de administracién del medicamento (Ej. Oral).

2. DATOS DE LA INSTITUCION DE SALUD

2.1 Institucion de Salud

2.1.1 Nombre.

En la lista elija la institucion a la cual representa su unidad ejecutora.

2.1.2 Unidad Ejecutora.

Escriba el nombre de la unidad ejecutora. (Nombre de policlinica, hospital,
otro).

2.1.3 Direccioén.

Escriba la direccion de la unidad ejecutora.

2.1.4 Teléfono/ Celular.

Escriba el nombre de teléfono y/o celular de la unidad ejecutora o
institucion de salud. Estos numeros son utilizados para cualquier
comunicacién con la Direccién.

3. RESPONSABLE DE LA SOLICITUD

3.1 Nombre

Escriba el nombre de la persona responsable de esta solicitud.

3.2 Teléfono/Celular

Escriba el nombre del teléfono de oficina /celular de la persona
responsable de la solicitud.

3.3 Correo Electronico

Escriba el nombre el correo electrénico de la persona responsable de la
solicitud. Esta direccidn electrdnica se utilizara para notificaciones de la
solicitud presentada.

3.4 Cédula:

Escriba el nimero de cédula de la persona responsable de la solicitud.

3.5. Firma.

En este espacio el(la) persona responsable de la solicitud colocara su
firma en original.




