Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
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TALLER DE PRESENTACION DE PRODUCTOS CON RECONOCIMIENTO EQT DE
AGENCIAS ALTA VIGILANCIA
ART. 221 BIS DS 3/10

11-01-2024

Q.F. Michelle Bone Benitez

Seccion Bioequivalencia e Intercambiabilidad

Subdepartamento de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos Bioequivalentes




ANTECEDENTES

En el dltimo afio 2023, ANAMED en conjunto con el MINSAL han realizado analisis de puntos criticos del proceso de EQT y se ha considerado la
necesidad de simplificar y acelerar procesos.

En el 2023 se revisaron 149 (25%) informes abreviados de 581 primer informes.
De los 149 informes, 55 (37%) fueron revisados bajo un nuevo enfoque de confianza.

Promulgacién Decreto 65/20y 54/20

Implementacion evaluacion abreviada

Incorpora articulo 221 bis y
art. 54 procedimiento de
registro acelerado en DS 3/10.

CPP Alta vigilancia con
presentacion de estudio BE
completo (in vivo), y
evaluacion de que los
resultados fueran positivos de
acuerdo a normativa nacional.

Septiembre 2023 PerIOdO prueba

Interpretacion en conjunto
con AJ s_o,bre alcance en la Octubre 2023
evaluacion de EQT cuando el

producto esta registrado en Realizar un proceso de
agencias de alta vigilancia, sin | “Reliance” sobre la evaluacion
contar necesariamente con un | de los estudios, con

certificado de EQT tal cual. corroboracion de que se le
otorgd una condicion EQT en el
pais de alta vigilancia
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ANTECEDENTES

<
DECRETO SUPREMO 65/20: Decreto 54/20 é
Incorporase el siguiente Articulo Articulo 542 B.- Con el objeto de obtener el registro sanitario del medicamento, el solicitante %
221 bis, nuevo: " Articulo 221 bis gue opte por el procedimiento de registro acelerado debera presentar los mismos 5
(DS 3/10). “Se entendera que han antecedentes de respaldo entregados a la Agencia Reguladora que otorgo el registro, junto al =
demostrado su equivalencia Certificado de Producto Farmacéutico. La revision que realice el Instituto debera tener en %
terapéutica aquellos productos consideracion lo ya analizado por la respectiva Agencia. 3

farmacéuticos que hayan
certificado dicha condicion ante
alguna de las Agencias Reguladoras
de Medicamentos de Alta
Vigilancia a las que se alude en el
articulo 542 C. De la misma manera,
se entenderd que han demostrado
su equivalencia terapéutica aquellos
productos farmacéuticos que hayan
sido precalificados por la
Organizacion Mundial de la Salud
como tal". Articulo 542 D.- Para productos farmacéuticos reconocidos por las Agencias Regulatorias
especificadas precedentemente, se reconoceran las autorizaciones y certificaciones de éstas,
tales como Buenas Practicas de Manufactura (GMP) y estudios de bioequivalencia.

Articulo 542 C.- Se consideraran Agencias Reguladoras de Medicamentos de Alta Vigilancia las
siguientes:

l. Aquellas definidas como agencias reguladoras estrictas (stringent regulatory authorities) en
el Anexo 5 del "WHO Expert Committeeon Specificationsfor Pharmaceutical Preparations -
WHO Technical Report Series, N2 986 - Forfy-eighth Report" y sus modificaciones posteriores.
Il. Aquellas calificadas en Nivel IV en el Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras
Nacionales de Medicamentos de la Organizacién Panamericana de la Salud.

lll. Los miembros de la "Pharmaceuticallnspection Co-operationScheme" (PIC/S).




Pronunciamiento Juridico N2 20 (05-09-2023) relativo al alcance 221 bis del DS 3/10 Minsal

Art. 221 bis :

Si el producto es de aquellos que certificé su condicion
bioequivalente ante las agencias sefialadas art. 54 Co
precalificados OMS, bastara para que se certifique
como bioequivalente,

si es que el solicitante logra acreditar que el producto
fue certificado como Bioequivalente en alguna de
estas entidades.

Cualquier medio de prueba admisible en derecho, que
indique que el producto se encuentra certificado como
tal por estas entidades.

Ej: certificado de registro sanitario o certificado
producto farmacéutico que de cuenta de la condicidn
de equivalente terapéutico, es suficiente.

Se debe asegurar dos elementos:
- Exista un producto equivalente terapéutico (acreditacion de una
agencia alta vigilancia).

- Que sea el mismo producto presentado en Chile para su registro.

En ambos casos se puede pedir los antecedentes necesarios para
acreditar estos dos puntos.

No obsta vigilancia posterior de que el producto mantengan tal
condicion en esa agencia y su evaluacion completa de ser necesario
fundadamente.
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ADMISIBILIDAD/COMPLETITUD BIOEQUIVALENCIA POR REGISTRO SANITARIO

RF
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P ) sﬁﬂ%?ff%}ﬁ:lj';‘l{:r:::gd;;ie‘:g:‘nﬂﬁ;';‘l'ﬁ' " ADMISIBILIDAD DE SOLICITUD DE REGISTRO SIMPLIFICADO DE g
. H o
Subdepartamento Registro Sanitario de Productes Emiaion: 06-07-2017 PRODUCTOS FARMACEUTICOS. z
P - . >
Farmacéuticos Bioequivalentes Actualizacion: 10-01-2024 B =
Codigo: 4112124 >
.. >
RG-001-IT-430.00-001 Pag ina: 1ded Nombre: ADMISIBILIDAD DE SOLICITUD DE REGISTRO SIMPLIFICADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. -
B Valor: $336.270 + IVA §
bi'umhre profesional que realiza la evaluacion - Ficha Técnica: Ficha Tecnica r:%
Descripcion: Solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), una revisién de forma a los antecedentes necesarios para %
TiPO de informe : O 1°INFORME / [ 2°INFORME optar al registro sanitario simplificado de un producto farmacéutico, segin lo establecido en el articulo 52° del 5
D.S. N® 3/10 del Ministerio de Salud. 8
Referencia Formularios: Descargar Formulario de Solicitud
Fecha de elaboracion - Instructivo o Anexo: Descargar Instructivo
Evalvuacién de resultados de estudios de bioequivalencia (in vive) con preaprobacion de agencias reguladoras
internacionales (codigo 41500354, tramite de codigo BF):
- Para principios activos que estan en exigencia de demostracion de equivalencia terapéutica (decretos del MINSAL).
- Para productos que voluntariamente quieran demostrarla. B F
Generalidades SI | NO | N/A
Inicio > Prestacion
;Presenta Certificado de Producto Farmaceéutico (CPP) vigente emitide por una agencia de alta
vigilancia sanitaria®, que indiqe el registro o autorizacién de comercializacién, en el pais de O8] O EVALUACION DE RESULTADOS DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA (IN
fo““é_‘t’:ﬂ ﬁ"‘m’f“_",a ﬁfé:m_ $“;‘; — — — VIVO) CON PREAPROBACION DE AGENCIAS REGULATORIAS
JAcredita condicion uivalente terapéutico en el pais que emite e ?
Certificado EQT / Legislacién requisitos EQT / Reporte Pablico Evaluacién / Listado EQT | [ | (] | [J INTERNACIONALES
emitido por agencia o carta precalificacion OMS vigente.
Beferencia BF ingresa con arancel correcto? No debe ingresar bajo el codigo 4150054 si el CFP D I:I D Cadigo: 4150054
no es de agencia de alta vigilancia, Nombre: EVALUACION DE RESULTADOS DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA (IN VIVO) CON PREAPROBACION DE
*El CPP es emitido por una agencia de alta vigilancia indicadas en DS 3/10. AGENCIAS REGULATORIAS INTERNACIONALES
Valor: $715.873 + IVA
Generalidades SI | NO | N/A Ficha Técnica: Ficha Tecnica
- — - . — e . . o - Descripcion: EVALUACION DE RESULTADOS DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA (IN VIVO) CON PREAPROBACION DE

AGENCIAS REGULATORIAS INTERNACIONALES

Formularios: Descargar Formulario de Solicitud
Descargar Formulario 2 de Solicitud

Instructivo o Anexo: Descargar Instructivo




EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS - PRODUCTO REGISTRADO EN ALEMANIA

=Sk

EQT por Art 221 Bis -
" No

En relacion a la aplicacion del Articulo 221 BIS y el pronunciamiento de Asesoria Juridica N° 20, en reunion
de SECBIN en fecha 13-09-2023 y 04-10-2023 se llega al siguiente entendimiento:

‘el solicitante podra acreditar por cualquier medio de prueba admisible en derecho, el hecho de que el producto se
lencuentra certificado como equivalente terapéutico en la OMS o en las agencias del articulo 54 C, (...}~

’(...)los evaluadores deben asegurarse de que concurran dos elementos; en primer término, la exigencia de un
broducto que sea equivalente terapéutico (Acreditacion concedida por una agencia reguladora de medicamentos
de alta vigilancia) y que este uftimo se trata del mismo producto presentado en Chile para su registro ~.
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Dicho lo anterior; Aquellos productos que soliciten la condicion de EQT por esta via deberan:

- Presentar CPP de una agencia de alta vigilancia sanitaria que indique que el producto se encuentra registrado en
lese pais.

- Presentar documentacion que acredite que el producto sefialado en CPP es el mismo que el presentado en Chile
para su registro.

- Presentar reglamentacion /documento /enlace de pagina web donde se pueda verificar que el producto cuenta con
la condicion de EQT

1.- Producto en Estudio

Nombre el

_Registro =
Titular I
Lotes producto en estudioJ :
| -

|
|
|
|

Fabricante

2.- Producto en Referencia
_Nombre s ‘ LYRICA CAPSU'—AS 75 mg

— L

Registro | : | Pfizer Australia
Lotes producto de ¢ | J29611
referencia !

I

Fabricante | Pfizer Australia




EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ALEMANIA

IL.- EVALUACION

El itular presenta CPP (No. de certificadj| | | | | | | | D cc 2emania.

Se verifica que el producto se encuentra actualmente registrado en dicha agencia.
hitps://portal dimdi de/amquifree/am/search xhtml
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Nr. Arzneimittelbezeichnung ¢ Darreichungsform ¢ Zulassungsinhaber* ¢ Eingangsnummer ¢ Zul.- Version ¢
Nr./Reg.-Nr.
(AMG
1976) =
16. Pregabalin beta 75 mg Hartkapsel betapharm Arzneimittel 7001198 7001198.00.00 /10.0.1
Hartkapseln GmbH
Informacion general BfArM: AMIce-OFF/Medicamentos @ BfArM
Numero de entrada 7001198
nombre del medicamento Pregabalina beta 75 mg capsulas duras
Fuerza calculada 75 mg
Forma de dosificacién capsula dura

Datos administrativos
Titular de la autorizacion*, comerciabilidad

Nombre del titular de la autorizacion Betapharm Arzneimittel GmbH

Numero de PU del titular de la 3364323
autorizacion
Comerciabilidad Si

Informacion de admision

Numero de aprobaciéon/nimero de 7001198.00.00
registro

Fecha de aprobacién/registro (fecha de 23 de julio de 2021
vigencia)

estado autorizado

La férmula adjunta al CPP y fabricante de producto terminado corresponde con la indicada en la solicitud de registro. Se adjunta planilla excel con comparacion.

https://portal.dimdi.de/amguifree/termsofuse.xhtm
Pregabalin beta 75 mg Hartkapseln 7001198.00.00



https://portal.dimdi.de/amguifree/termsofuse.xhtm

@ Bundesinstitut
i fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

| Buscar || resultado de bisqueda || Salida de documentos |

Visualizacion de documentos adicionales

Seleccion de modulo

Ajustes de usuario 7001198; Pregabalina beta 75 mg capsulas duras; capsula dura; betapharm Arzneimittel GmbH; 3264323
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Textos adicionales (en formato RTF o PDF)
Archivo combinado de todos los textos de informacidon del producto {aleman) - no disponible

Cerrar sesion

Archivo combinado de todos los textos de informacidn del producto (inglés) - no disponible
Informacion técnica (aleman)[a]

Fecha Tipo de Documento

11 de julioc de Versidn de texto aprobada para informacion especializada.
2022

22 de febrero  Wersidn de texto aprobada para informacidn especializada.
de 2022

Informacion técnica (inglés) - no disponible
Instrucciones de uso (aleman)[v]

Instrucciones de uso (inglés) - no disponible

Informes publicos de evaluacién[v]

Informes de evaluacion puablicos resumidos - no disponibles

Informes de Evaluacion Puablica (PAR, inglés) - no disponible

Informes resumidos de evaluacion publica (sPAR, inglés) - no disponible
Plan resumido de gestion de riesgos: no presente

Resumen del Plan de Gestion de Riesgos (SRMP, inglés)[~]

Informes de resultados de ensayos clinicos - no disponibles

Buscar || resultado de biisauaeda || Salida de documentos



Decentralised Procedure
Public Assessment Report
Pregabalin beta 25, 50, 75, 100, 150, 200, 225, 300
mg Hartkapseln
Pregabalin

DE/H/6831/001-008/DC

Applicant: betapharm Arzneimittel GmbH

Date:
06th July 2021

This module reflects the scientific discussion for the approval of the above-mentioned products.
The procedure was finalised on 18th May 2021.

No bioequivalence study has been submitted as the applicant has applied for a BCS-based biowaiver. BCS-
based biowaivers are possible for highly soluble drug substances with known human absorption and
considered not to have a narrow therapeutic index.

The Applicant has requested the granting of a waiver for in vivo bioequivalence studies for pregabalin
capsules based on the following facts for which required data and justification have been provided in the
relevant sections

1. Pregabalin is a BCS Class I drug as it is highly soluble and completely absorbed.

2. Both the Reference and the Test products are very rapidly dissolving as per the criteria defined in
the guidance.

3. Composition of the test product is similar to the reference product and none of the excipients is

known to impact bioavailability.

It 15 claimed that a bicequivalence study for Pregabalin 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
225 mg and 300 mg Capsules can be waived according to the EMEA Guideline
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.l/Corr* “Guideline on the Investigation of Bioequivalence™ since all
requirements are fulfilled.

*= The test product is an oral immediate release formulation.

*= The active substance (Pregabalin) is in the same concentration as in the approved Lyrica.

= The gqualitative composition of the excipients for the capsule content of the test product are the same to
that of the reference. The quantitative composition of the excipients of the test product is not expected to
affect gastrointestinal transit, absorption, in vivo solubility or in vivo stability of the active substance.

Pregabalin has been considered as a BCS Class [ by FDA

hitps:/www.accessdata. fda.gov/drugsatfda docs/nda/2010/022488s000clinpharmr.pdf) and by EMA
(https://www.ema.europa.cwen/documents/assessment-report/pregabalin-zentiva-epar-public-assessment-
report_en.pdf)

Pregabalin is also recognised as BCS Class I compound (highly permeable and highly soluble) in available
literature: Cook et al. 2008, https:/www.nchi.nlm.nih.gov/pme/articles PMC2T751 386/

All conditions described in Appendix II of the EMA Guideline CPMP/EWP/QWP/14019 Rev.1/Corr*
“Guideline on the Investigation of Bioequivalence”, are fulfilled for Pregabalin 20 mg/mL oral solution.
In conclusion, a bicequivalence study for this product can be waived.

Legal Status
Medicinal product subject to medical prescription.
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ALEMANIA - TRAZABILIDAD

| RFxo00oaoc &

Tipo Elemento Nombre Elemento Cantidad |U.Medida _
| Excipiente  LACTOSA MONOHIDRATO

| Excipiente ALMIDON DE MAIZ pnex i
| Excipiente TALCO

| Excipiente DIOXIDO DE TITANIO

| Excipiente AGUA PURIFICADA

| Excipiente GELATINA

| Excipiente LAURILSULFATO DE SODIO

/450 M8 Hartkapsein

o & gantitative Zusammensetzun
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’.mcm'cuung:

Jarikapsel enthilt

Wirkstoff:

pregabalin

Sonstige Bestandteile:

Kapselinhalt
Lactose-Monohydrat
Maisstirke

Talkum

Kapselhiille
Titandioxid (E 171)
Gelatine
Natriumdodecylsulfat

INCLUYE TRAZABILIDAD FABRICANTES
A CPP CON DOCUMENTOS
Droilt Schelack, Eisen(ILIl-oxid ( 172), Kaliumhydroxid) 3.2.p1y3.2s.1




EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ANVISA (BRASIL)

L.- PRODUCTO
Principios Activos : | ANASTROZOL

El Producto se encuentra | : | * Producto en exigencia

en exigencia de " Presentacion voluntaria
demostrar

Bioequivalencia?

EQT por Art 221 Bis | :] & si
" No

En relacion a la aplicacion del Articulo 221 BIS y el pronunciamiento de Asesoria Juridica N° 20, en reunion|
de SECBIN en fecha 13-09-2023 y 04-10-2023 se llega al siguiente entendimiento:
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"el solicitante podra acreditar por cualquier medio de prueba admisible en derecho, el hecho de que el producto se
encuentra certificado como equivalente terapéutico en la OMS o en las agencias del articulo 54 C, (...) .

(...)los evaluadores deben asequrarse de que concurran dos elementos; en primer término, la exigencia de un
oroducto que sea equivalente terapéutico (Acreditacion concedida por una agencia reguladora de medicamentos
de alta vigilancia) y que este ultimo se trata del mismo producto presentado en Chile para su registro *

Dicho lo anterior; Aquellos productos que soliciten la condicién de EQT por esta via deberan:

- Presentar CPP de una agencia de alta vigilancia sanitaria que indique que el producto se encuentra registrado en
ese pais

- Presentar documentacion que acredite que el producto sefialado en CPP es el mismo que el presentado en Chile
para su registro

- Presentar reglamentacion /documento /enlace de pagina web donde se pueda verificar que el producto cuenta con
la condicion de EQT

1.- Producto en Estudio

Registro
Titular
Lotes producto en estudio

Fabricante

2.- Producto en Referencia
Nombre | :| ARIMIDEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg (ANASTROZOL)
Registro :

Lotes producto de
referencia

Fabricante




EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ANVISA (BRASIL)

IL- EVALUACION
El titular iesenta certificado de registro para exportacion de medicamentos sin nombre comercial regisirado
NO

Identificacion de la Agencia reguladora (pais) que emite CPP: ANVISA - BRASIL.

Planta de fabricacion registrada en CPP;

Sitio de fabricacion y formula sefalado en el certificado de registro para exportacion coinciden con lo sefialado en la
solicitud de registro:

El registro del producto en ANVISA se puede verificar en:

hitps://consultas anvisa gov bri#imedicamentos/2535 1769620202060/ 2numeroReqistro=116370191

En el folleto de informacion al profesional y al paciente se indica que:

https://consultas anvisa.gov bri#bulario/detalhe/ 1430654 2numeroRegistro=116370191

anastrozol
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999,

Respecto a los medicamentos genéricos, en la pagina de ANVISA se sefiala que:
https:/iwww.gov.br/anvisa/pt-briassuntos/medicamentos/genericos

"Un medicamento genérico es aquel que contiene el mismo principio activo, en la misma dosis y forma farmacéutica, se
administra por la misma via y con la misma posologia e indicacion terapéutica que el medicamento de referencia,
presentando eficacia y seguridad equivalentes a las del medicamento de referencia. el medicamento de referencia y
puede, con €l, ser intercambiable.

La intercambiabilidad, es decir, la sustitucion segura del medicamento de referencia por su genérico, esta garantizada por
pruebas de equivalencia terapéutica, que incluyen comparacion in vitro , a fravés de estudios de equivalencia farmacéutica
e invivo |, através de estudios de bioequivalencia presentados a Anvisa.

La sustitucion del medicamento prescrito por el correspondiente medicamento genérico solo podra ser realzada por el
farmacéutico responsable de la farmacia o drogueria y debera constar en la receta médica.

Los medicamentos genéricos se pueden identificar por |a franja amarilla que dice “Medicamento Geneérico”. Ademas, en el
envase debera figurar la frase “Ley de Medicamentos Genéricos N° 9.787, 1999". Como los genéricos no tienen marca, lo
que se lee en el empaque es el ingrediente activo del medicamento®

En laRESOLUGAO - RDC N° 753, DE 28 DE SETEMBRO DE 2022 de ANVISA se sefiala que:

i ucao-rdc-n- e-28-de-setem 2022-433925794
"XXXVIIl - medicamento genénco: medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com
este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragéo ou rentincia da protecao patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI
(Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976);
Secdolll
Dos Estudos de Bioequivaléncia

El registro del producto en ANVISA se puede verificar en:
https://consultas.anvisa.qov.br/#/medicamentos/25351769620202060/

?numeroReqistro=116370191

En el folleto de informacion al profesional y al paciente se indica que:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1430654 ?numeroRegi

stro=116370191
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351769620202060/?numeroRegistro=116370191
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1430654?numeroRegistro=116370191

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: anastrozol

Nome da Empresa BLAU FARMACEUTICA S.A. CNPJ 58.430.828/0001- Autorizagdo 1.01.637-7

Detentora do 60

Registro

Processo 25351.769620/2020-60 Categoria Geneérico Data do registro  16/11/2022

Regulatoria

Nome Comercial anastrozol Registro 116370191 Vencimento do 11/2032
registro

Principio Ativo ANASTROZOL Medicamento de  ARIMIDEX
referéncia

Classe Terapéutica ANTINEOPLASICO ATC

Parecer Publico Bulario Acesse
Eletrdnico agui

Rotulagem * ARTE_7005973-00_CT ANASTROZOL 1MG 30COM REV CTBO2 PDF- 1de 2

* ARTE_7005975-00_AL ANASTROZOL 1MG.PDF-2de 2
Expandir Todas
MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE RDC 47/09
anastrozol

Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999,

APRESENTACOES

Comprimido revestido. Embalagem contendo 30 ou 300 comprimidos revestidos de 1 mg.
VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 1 mg contém:

anastrozol ... 1 mg
excipientes* q.s.p. | comprimido revestido

*lactose monoidratada, povidona, amidoglicolato de sadio, estearato de magnésio, hipromelose, dioxido de titinio e macrogol.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ANVISA (BRASIL) TRAZABILIDAD

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia-Geral de Medicamentos RFxxx

CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS SEM NOME COMERCIAL REGISTRADO

Nombre Elemento Cantidad |U.Medida
A Garlacia Geral da Madicementos & A — ANASTROZOL
ﬁllﬂv & fabric Ja Ce -‘4 oo « . 1 &5 v % vigentas no Brasil, pela empresa at ‘ J)-J dentif ',-r‘.’ 1\;‘1:( ;l‘(;‘“"lo-l-';: -q»—\'-:-‘fj'll-‘. LACTOSA MONOH'DRATO
fabricante ¢e medicamentos, cumprindo as Boas Praticas de Fabricagao pOVIDONA K3O
Cortifica. sinda, que o produto em questao fol oficialmente regisirad 67C Jode axpira em GL'COLATO SODICO DE ALM'DON DE PAPA. TlPOA
1172032, tendo, por conseguinte sua venda 3utorizada em 1odo territdno brs

ESTEARATO DE MAGNESIO (VEGETAL)
HIPROMELOSA - COMPONENTE DEL OPADRY BLANCO 03B880002
DIOXIDO DE TITANIO - COMPONENTE DEL OPADRY BLANCO 038880002

DENOMINAGAD GENERICA
NOME COMERCIAL
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f;;ij"r':‘;mm“ MACROGOL 300 - COMPONENTE DEL OPADRY BLANCO 038880002
erls AGUA PARA INYECTABLES - EVAPORA DURANTE EL PROCESO

ALCOHOL ETILICO ABSOLUTO - EVAPORA DURANTE EL PROCESO

PRAZO DE VALIDADE DD PRODUTO
NUMERO DO REGISTRO
VENCIMENTO DO REGISTRO

( 2 FORMULAGAO DO PRODUTO

j Fabricacion Extranjero Terminado

Comprimido Revastido

N" COMPONENTE QUANTIDADE

RANTE O PROCE
EXTRA GRANL
e AG NULAR
) | HIPROMELOSE - COMPONENTE DO OPADRY WHITE (38880002 T
1 D 'l E TITAN OMPONE O OPADRY WHITE 8 )
1 [ MACR ) NENTEC “ADRY NE (
PARA INJETAVEIS . £ RA DURANTE O PROCESS
- EARCANTR (OGO 1 Aprobado bajo art. 221 bis, cuenta con registro en Brasil, ANVISA,

agencia de alta vigilancia sanitaria DS 3/10, art. 54 C, que se evaluo en
ese pais como Genérico Ley de Medicamentos Genéricos N° 9.787,
1999”, donde se indica la necesidad de estudios de biodisponibilidad
comparativa para este tipo de productos.




EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN FDA (USA)

Orange Book: Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations

f Share in Linkedin | =% Email = & Print

Additional information and resources for the Orange Book

- Search by Proprietary Name, Active Ingredient or Application Number

|Enter at least 3 characters | | Search |

+  Search by Applicant (Company)
+ Search by Dosage Form (for example: TABLET)

+ Search by Route of Administration (for example: ORAL)

Display records per page

We've updated our mobile app!
Download Orange Book Express 2.0

& AppStore [l B> Google play

Showing 1 to 2 of 2 entries

Search for text in the table

Mkt. Active Proprietary . Dosage
Status * Ingredient Name 5 Form

RX ETRAVIRINE ETRAVIRINE A215402 TABLET ORAL  100MG

RX ETRAVIRINE ETRAVIRINE A215402 TABLET ORAL  200MG

Mkt. Active Proprietary Strength

Status Ingredient  Name

Showing 1 to 2 of 2 entries

TE
Strength 4

RLD4 RS 4 Applicant Holder

Code
CARNEGIE

AB PHARMACEUTICALS
LLC
CARNEGIE

AB PHARMACEUTICALS

LLC

Applicant Holder
Code PP

Previous ‘ 1 ‘ Next

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/index.cfm

Se presenta CPP emitido por US FDA,
en donde se sefnala que este producto se
encuentra registrado en el pais.

Se realiza trazabilidad entre CPP emitido
por la autoridad de USA 'y formula
documento CTD (si no viene en CPP se
corroboran roétulos).

De la misma manera se realiza se realiza
trazabilidad entre CPP y pag. web de
FDA con ANDA y condicion TE (AB)

Por ultimo se traza al fabricantes CPP y
solicitud.

FDA Label: https://nctr-crs.fda.gov/fdalabel/ui/search

Folleto Etravirina SPL document: https://nctr-
crs.fda.gov/fdalabel/services/spl/set-ids/154b621d-9a72-489f-
9127-55f9bf1797a0/spl-doc?hl=etravirine
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https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/index.cfm
https://nctr-crs.fda.gov/fdalabel/ui/search
https://nctr-crs.fda.gov/fdalabel/services/spl/set-ids/154b621d-9a72-489f-9127-55f9bf1797a0/spl-doc?hl=etravirine

OTROS CASOS-> PRODUCTO REGISTRADOS EN ANMAT(ARGENTINA)

Buscar tramites, servicios o areas Q miArgentina

Ministerio de Salud / ANMAT [ Profesionales y empresas /

Biodisponibilidad y

bioequivalencia

Formularios

MNormativa

Tramites

Turnos
Tramites a distancia

Atencidn a la ciudadania

https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/medicamentos/bioequivalencial/listados

< Argentina.gob.ar

Listados

f X in ® 4

Compartir en
redes sociales

» Productos comercializados con declaracion de Bioequivalencia aprobada

« |FAs con requerimientos de Bioequivalencia

» Centros aprobados para realizar estudios de Bioequivalencia

« Centros aprobados para realizar estudios bioanaliticos

Acerca de la Republica Argentina

Nuestro pais
Leyes argentinas
Organismos

Mapa del Estado

Acerca de Argentina.gob.

Acerca de este sitio
Términos y condiciones

Sugerencias

Los datos del certificado de ANMAT
vigente, tendrian que dar cuenta de un
producto ya evaluado en esta agenciay
que coincida con el presentado.

~

PRODUCTOS COMERCIALIZADOS AL 31/10/22, CON DECLARACION DE BIOEQUIVALENCIA APROBADA

NOMBRE DEL I.F.A. LABORATORIO TITULAR CERTIFICADO NOMBRE COMERCIAL FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION | DISPOSICION
ZIAGENAVIR 4853/02
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA COMPRIMIDO RECUBIERTO
ABACAVIR 47705 PRODUCTO DE 300 MG 3311/2001
SOCIEDAD ANONIMA REFERENCIA RANURADO
ABACAVIR LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. 49022 ABACAVIR ELEA COMPRIMIDO RECUBIERTO 300 MG 3311/2001
ABACAVIR LABORATORIOS RICHMOND 5.A.C.ILF. 49557 ZEPRIL COMPRIMIDO RECUBIERTO 300 MG 3311/2001
COMPRIMIDO
ABACAVIR SAVANT PHARM S.A. 57338 VIROCAVIR RECUBIERTO 300 MG 3311/2001
ABACAVIR - DOLUTEGRAVIR - GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA TRIUMEQ 9795/17 600 MG - 50 MG -
LAMIVUDINA SOCIEDAD ANONIMA 37823 PRODUCTO DE REFERENCIA COMPRIMIDO RECUBIERTO 300 MG 3311/2001
ABACAVIR - DOLUTEGRAVIR - 600 MG - 50 MG -
LAMIVUDINA LABORATORIOS RICHMOND 5.A.C.I.F. 58930 ZEVUVIR ABC PACK COMPRIMIDO RECUBIERTO 300 MG 3311/2001
KIVEXA 5604/05 rectif
ABACAVIR - LAMIVUDINA GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA 52421 6131/06 PRODUCTO DE COMPRIMIDO RECUBIERTO 600 MG - 300 MG | 3311/2001
SOCIEDAD ANONIMA
REFERENCIA
ABACAVIR - LAMIVUDINA LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. 58516 DAMARIS COMPRIMIDO RECUBIERTO 600 MG - 300 MG | 3311/2001
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https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/medicamentos/bioequivalencia1/listados

OTROS CASOS-> PRODUCTO REGISTRADOS EN INVIMA (COLOMBIA)

Centros de Titular de Registro Titular de Registro
Biodisponibilidad/ Sanitario o Sanitario
Bioequivalencia Investigador

Certificacién en At ‘ BIOEQUIVALENCIA
Buenas Practicas de .
Biodisponibilidad /

Bioequivalencia

(BPBD/BE)

Protocolo de
Bioequivalencia Estudio de
Biodisponibilidad /
Bioequivalencia

Bioequivalencia en Colombia

Nermatividad
Establecimientos y Listados
Formatos y guias

Sistema de clasificacion Biofarmaceutica para los principios activos que deben presentar estudios de Bioequivalencia
Enlaces de Interés

Preguntas Frecuentes

https://www.invima.gov.co/productos-
vigilados/medicamentos-y-productos-
biologicos/bioequivalencia

Los listados de medicamentos con estudios de bioequivalencia aprobados por la sala especializada de medicamentos y productos Biclégicos no
implican la aprobacion de estos productos para su comercializacion, solo hacen referencia al resultado de la primera fase de evaluacién, que
corresponde a la evaluacién de seguridad y eficacia. El Invima pedra efectuar requerimientos a fin de decidir sobre la autorizacién de
comercializacion.

* Sistema de clasificacién biofarmacéutica para los principios activos que deben presentar estudios de bioequivalencia de acuerdo con el anexo
técnico 2 de la resolucion 1124 de 2016

* Respuesta comentarios clasificacion BCS

s Listado de moléculas con exigencia de Estudios de Bioequivalencia - Diciembre 2023

* Listado de moléculas con exigencia de Estudios de Bioequivalencia - Octubre 2023

+ Listado de moléculas con exigencia de Estudios de Bioequivalencia - Mayo 2023

+ Listado de moléculas para la exigencia de Estudios de Bioequivalencia Marzo 2023

* Listado de moléculas con exigencia de Estudios de Bioequivalencia - Diciembre 2022

* Listado de moléculas con exigencia de Estudios de Bioequivalencia - Enero 2022

* Listado de moléculas para la exigencia de Estudios de Bioequivalencia Abril 2016

+ Listado de moléculas para la exigencia de Estudios de Bioequivalencia Diciembre 2015

s Listado de Moléculas con riesgo sanitario para exigencia de estudios de Bioequivalencia Acta 05 de 2014

Listado de Medicamentos con aprobacién de estudios de Bioequivalencia:

* Diciembre 2022

Septiembre 2021

Septiembre 2020

Agosto 2019

Enero 2019

Julio 2018

Octubre 2017

* Marzo 2017
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https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/bioequivalencia

L

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

AGEMNCIA NACIONAL DE REFERENCLA REGIONAL

MRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Labbatas

FUNCION REGULADORA PUBLICACION FECHA DE ACTUALIZACION
Listado de medi tos que cuentan can estudios de Bissquivalensia evaluades por |a Sala Especializada de Medicamentos y Product
Registros Sanitarios - Seguridad y Eficacia '
¥ Bioldgicos, aprobades desde abril de 2014 hasta diciembee de 2022 e
Acelsio g abiralerana  Acstaln de abiralarona 03 de 2017 SEM ) .
1 bioiae 350 ro e Tableta 20116618 2016136305 [ 2017073643 agutia pate Dr. Reddy's Laboratories S.AS. Dr. Reddy's Laboratories Limiled, Inda
Acetalo de Abiralerons  Acetabo de Abiraterona Sun Pharmaceutical Indlsites  Sun Phamaceutiesl Industries Limied,
2 ot m tabdeten ot me tabdotan Tabista 20120942 2016183297 | 2HE1146770 38 de 2018 SEM B :
3 Zyvalla Abiratenna 250rg Tablsta 20115120 20181008351 / 20181182407 Dod:2019SEM  Laboraborio LKM SA, Argentina Laberatario LKM 5.4, Argentina
2017077260 201811080997
20181172653 201612 1996
1 Abirex Abiraterana 250mg Tabista 20128300 Pt ety 17 e 2010 SEM Laberatarios Legrand 5.A. Synthen Hispania, S.L_, Espafia
20191081821
05 de 2019 SEM MSN Labarataries Private
5 Abirand 250 g Abiratenna 250rg Tablsta 20148436 20181148331 / 20181243470 e am i MSN Laberataries Private Limitsd, india
Abirsterona Acetals 350 Acetste de abiralerana Glenmark Phamacsuicals  Glanmark Pharmacauticals Linied,
6 ag tahiotan - Tabista 20146583 20181118679 / 20191090483 05 de 2020 SEM L .
Abiratasana acetals 201B1Z45011 { 201E1248158 |
7 Matiz 250mg pene Tablsta 20154993 e 12 de 2021 Ewrolarma Colombia SAS  Euretarma Laboratorios S.A , Brasd
Abiratesona acetalo 2017175388 | 20191050845 / Alzant Diug Research Sohfians Pyt
8 Nesterona 250mg p Tabista 2013783t Pt 15 g 2021 Mext Pharma Seureing S.AS. 15 Ik
Abiratesons acetals 201E1160450 | 2191152387/ Alzant Diug Resesrch Sohilins Pyt
g Hbira Tablsta 20148212 e | A e 15 ge 2021 Cipla LTD o el
MYCID-DR 180 mg 2016058093 | ZHEIETHE /
10 e Auico micolentiion 180mg  Tablsta de beracin retardada 20108031 P O7 de 2018 SEM Alkem Laborstories Lid. Alkem Labarsicies, Inda
" MYCID-DR 360 mg . .
e huidle micolendion 360my Tablata de Eberacitn retardada 20108031 2018059003 0B de 2017 Alkem Labaratonies Lid. Alkem Labersiceies, Inda
12 fcido micolenghen PS4 '“';"_“;umm";'“ 180M  oriaias gastromesistenies 2008B47E 201509732 07 y 18 de 2015 Xinetix Phama SAS. Inias Phammaceuticals Ltd
19 Aciovalproico S00MY  Ackio vAIpolco S00MG  TABLS de Ieracian retardads 20116618 20191088384 09 ge 2022 Laboraterios MK S.A.S Tecnoquimicas S.A
14 Alprazotam (0.5 mg Alprazatar 0.5mg Tablsta 227600 20181068404 30 de 2018 SEM Sancfl-Avenis de Calombia Sanall-Averlis de Colomibia

Los datos del CPP
de INVIMA vigente,
tendrian que dar
cuenta de un
producto ya
evaluado en esta
agencia.
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OTROS CASOS-> PRODUCTO REGISTRADOS EN COREA

Ejemplo de Producto encontrado en el libro naranja de Corea: https://nedrug.mfds.go.kr/searchBioeq

A A LI 5/160/10 2 2| 1 (https://nedrug.mfds.go.kr/searchBioeq?page=12&sort=ITEM SEQ&sortOrder=fa

Ministry of Food and Drug Safety Ministry of Food and Drug Safety
Osong Health Technololgy Administration Complex, 187, Osongsaengmyeong 2-10. Osong Health Technololgy Administration Complex, 187. Osongsaengmyeong 2-ro,
Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28159, Republic of Korea, Osong-eup, Heungdeck-gu, Cheongiu-si, Chungcheongbuk-do, 25153, Republic of Korea,

Tel: +82-43-719-1010, Fax: +82-43-719-1000
iicate of Pharmaceutical Product License

Tel: +82-43-719-1010, Fax: +82-43-719-1000
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Certificate of a Pharmaceutical Product [T et &
Savllesl Anuiactuning &  parmaceutical Product License
Zirug [ ] Import o
Manufacturing .
Business CateN Drug (approval/notification) }’l'g? / (former)
1 License No.:
N Product Name Drug Classification ‘i(l)h;ggan l[ }ICI)QTD?A
[ h{” of Certificate Drug Substance and | Quasi-drug
{~ Exporting (certifying) country Republic of Korea Quantity P Classification No. ;
Koot freaiaatnat e 5 Ohila | Appearance |
Importing (requesting) country : Chile | Manufacturing Methods
Efficacy and
Effectiveness p B
1. Applicant (=Product-license holder) Usage and Dosage
; . Cautions for Use
(This certificate shall not be issued to others than the produglicense holder) Packaging Units
- N Storage Conditions and
Name Shelf life
- Addres Specifications and Test .
. | Methods Omitted | ' J
Manufacturer __| Omitted J |
Conditions for Approval | Omitted | Expiration date __J _2030-04-14 |
| This Certifies the product was registered as above pursuant to Article 31 and Article 42 |
2. Name and dosage form of product of the Pharmaceutical Affairs Act and Article 13 (1), Artic : of the |

Regulation on Safety of Pharm.
Re~-examination(6 year), Domestic

The Ministry of F

2019, 04. 15%
and Drug Safety

Product Standard Code: 201902302
2023 (Certificate No.2023-A1-0511)
L jung

2.1. Number of product license and Yate of issue Issued date :MAR. 7
5160 / APR. 15, 2019 Certified by



https://nedrug.mfds.go.kr/searchBioeq
https://nedrug.mfds.go.kr/searchBioeq?page=12&sort=ITEM_SEQ&sortOrder=false&searchYn=&ExcelRowdata=&ingrName=&itemName=&entpName=&compDrugYn=&genericYn=&itemPermitDateStart=2019-03-31&itemPermitDateEnd=2019-04-30&patentYn

OTROS CASOS-> PRODUCTO REGISTRADOS EN COREA
x

| Expiration date | 2030-04-14
red as above pursuant to Article 31 and Article 42
1 Article 13 (1), - bk 56
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‘MAR. 2% DURES 24 K-2ux S35 24 ol A B 2 THZelotE BE s 2 ecleans 2

iZEof s540| #HeE Mul=ielotge s7taen Y YAIHEEE SHEHCR MSHLIch

S ELE ofey
UCRRERE v | X wEnesc
UL Ol
A A ~ ~ ~ o~ N o o WIS
7t 133 HEY A HqE" = ay B 2acyxef 3 Huzlestg - MEPKHEE s71g ¥ Ha/F8le = m?
2019-03-31 ) )T A
201902302 oA 212 715/160/102 2] 1% [ O] KI2|0]0] - 81(ZF) 6.54MG 2019.04-15

Ssiols

K« < > >»
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Libro K-Naranja

Nombre del
tmrendinntn
nombre del o APIZHS/160/10221 28 =Q
producto
nombre de
empresa Libro K-Naranja s S ser
Si existe o no un
tratado de o Proporcionamos de manera integral el estado de aprobacien y la informacion de las pruebas de bioequivalencia de medicamentos genéricos con equivalencia garantizada con el medicamento de referencia.
notificacion
piblica elecdionadg 1 caso en total Especificar descarga de Exeat | % Descargar Excel
Estado del

N — bl o .
medicamento " . — Informacion Fechad Registro
genérico ° doblar = codigo estindat nombre delproducto & nombredeempresas | omCc Y€l s Contenido & RRAC0ICAIM b o oas genericass sobre Saengdodgfecha de permiso echace o ges

seleccionado ingrediente publico cancelacion/desistimiento
PK patente

fecha de comleto|| 1 mes || 6 meses

r U 201902302 X1 comprimido 5/160/10 WKl Co. Ltd besilato de 604 2018.-04-15
Tafio |3 afios | 9p14.03.31 " mg[7 nosnte. amlodipino hme o

2019-04-30

Estado de la
patente

to] seleccionar

No
seleccionado

buscaQ, reiniciar O




K-Orangebook [Corea-Orangebook] Prefacio

I fondo

El Ministerio de Seguridad de Alimentos y Medicamentos (en adelante, Ministerio de Seguridad de Alimentos y Medicamentos) ha preparado
recientemente el K-Orangebook (Korea-Orangebook) para aumentar la accesibilidad de los consumidores {profesionales de la salud o pacientes) a
la aprobacian de medicamentos genéricos y revisar la informacian y hacerla mas facil de buscar y utilizar. K-Orange Book proporciona informacian
sobre la aprobacién y revision de medicamentos genéricos aprobados mediante la realizacion de pruebas de bicequivalencia (en adelante, pruebas

de bioequivalencia) o ensayos clinicos comparativos con medicamentos de referencia.

El Libro Maranja K se establecié a través de discusiones con industrias relacionadas, asociaciones, consejos industriales-gubernamentales, etc.,
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basindose en la informacisn de aprobacisn y revisian de medicamentos genéricos, y recopilando y verificando informacién de pruebas de
bioequivalencia de medicamentos genericos con equivalencia garantizada con medicamentos de referencia de 2007 a 2018. Entonces lo tomé.

U Informacién recopilada a través del propio proyecto de investigacién del Instituto de Evaluacion de Seguridad de Alimentos y Medicamentos de Corea
Posteriormente, si se concede el permiso, se actualiza continuamente de forma automitica.

La informacian proporcionada en K-Orange Book se basa en los datos de revisian y aprobacian de medicamentos genéricos del Ministerio de

Seguridad de Alimentos y Medicamentos, y la informacién proporcionada en este sitio no tiene efecto legal.

| objetivo

K-Orange Book proporciona de manera integral el estado de aprobacian y la informacian de las pruebas de bioequivalencia de medicamentos
genéricos con equivalencia garantizada con medicamentos de referencia, lo que permite a los consumidores (profesionales de atencian médica o

pacientes) buscar y confirmar facilmente informacien sobre medicamentos genéricos.

I Regulaciones relacionadas

- Mormas sobre la seguridad de los medicamentos, etc. (Decreto del Primer Ministro)

- Regulaciones de aprobacisn, presentacion de informes y revisian de productos farmacéuticos (Aviso del Ministerio de Seguridad de Alimentos y

Medicamentos)

- Estandares de prueba de equivalencia farmacéutica (Motificacian del Ministerio de Seguridad de Alimentos y Medicamentaos)




EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ESPANA - TRAZABILIDAD

I.- PRODUCTO
Principios Activos : | AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO
El Producto se encuentra | : | & Producto en exigencia

en exigencia de " Presentacion voluntaria
demostrar

Bioequivalencia?

EQT por Art 221 Bis 1| & si
" No

En relacion a la aplicacion del Articulo 221 BIS y el pronunciamiento de Asesoria Juridica N° 20, en reunion
de SECBIN en fecha 13-09-2023 y 04-10-2023 se llega al siguiente entendimiento:

‘el solicitante podra acreditar por cualquier medio de prueba admisible en derecho, el hecho de que el producto se
encuentra certificado como equivalente terapéutico en la OMS o en las agencias del articulo 54 C, (...) ™.

‘(...)los evaluadores deben asegurarse de que concurran dos elementos; en primer término, la exigencia de un
producto que sea equivalente terapéutico (Acreditacion concedida por una agencia reguladora de medicamentos
de alta vigilancia) y que este ultimo se trata del mismo producto presentado en Chile para su registro *.

Dicho lo anterior; Aquellos productos que soliciten la condicién de EQT por esta via deberan:

- Presentar CPP de una agencia de alta vigilancia sanitaria que indique que el producto se encuentra registrado en

ST pa;b
- Presentar documentacion que acredite que el producto sefialado en CPP es el mismo que el presentado en Chile
para su registro.

- Presentar reglamentacion /documento /enlace de pagina web donde se pueda verificar que el producto cuenta con
la condicion de EQT

1.- Producto en Estudio
Nombre

Registro

Titular JL
Lotes producto en estudio | :
Fabricante

2.- Producto en Referencia
Nombre : | Augmentin®

| AUGMENTIN BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

_Registro

Lotes producto de
referencia

Fabricante

PRIMER INFORME RECHAZADO.
No logréo demostrar que
correspondia al mismo producto, se
observaron diferencias formula CPP
y solicitud:

1.- Que se solicita registro sanitario,
bajo articulo 54 DS 3/10, y que se
presenta Certificado de producto
farmaceéutico (CPP) emitido de
AEMPS (Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios) que senala que el
producto se encuentra registrado y
comercializado en el pais que
exporta. Que se observa una
discrepancia entre en la formula
indicada en el CPP presentado y la
documentacién de formula de la
solicitud y 3.2.P.1...
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EJEMPLOS SUSPENSION REGISTROS EN EMA POR PROBLEMAS DE EVIDENCIA SEGURIDAD Y EFICACIA ESTUDIOS BE

https://www.ispch.cl/anamed/bioequivalencia/

Centros de bioequivalencia cuestionados: [[IET)

* Semler Research Centre; EMA — FDA
» Micro Therapeutic Research Labs; EMA
* Panexcell Clinical Lab Private Limited, Navi Mumbai, India; EMA — FDA — OMS

» Synchron Research Services; EMA - FDA -
Syna pse = refe rral ﬂ] @ Current status
* Synapse Labs Pvt. Ltd EMA CHMP opinicn
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Centros de bioequivalencia que superaron los cuestionamientos:

s Accutest Research Laboratories (1) Pvt Ltd, A-31 Clinical Unit, Navi Mumbai

Procedure started Under evaluation CHMP opinion European Commission
final decision

Page contents

Overview

Key facts B
Overview
All documents

number of generic medicines tested by Synapse Labs Pvt. Ltd, a contract research organisation (CRO) located in
Pune, India.

News

The recommendation follows a good clinical practice (GCP) inspection which showed irregularities in study data and
inadequacies in study documentation and in the computer systems and procedures to appropriately manage study

https://www_ema_eu ropa _eu/e n/medicines/h uma n/referrals this means that marketing authorisaticns for these medicines will be maintained and cngoing marketing applications

can continue.



https://www.ispch.cl/anamed/bioequivalencia/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/synapse

APLICACION INSTRUCCION PRONUNCIAMIENTO — PUNTOS A REVISAR EN SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO DE EQT DE OTRA AVS

“el solicitante podrd acreditar por cualquier medio de prueba admisible en derecho, el hecho de que el producto se encuentra certificado como
equivalente terapéutico en la OMS o en las agencias del articulo 54 C, {(...)".

“(...)los evaluadores deben asegurarse de que concurran dos elementos; en primer término, la exigencia de un producto que sea equivalente terapéutico
(Acreditacion concedida por una agencia requladora de medicamentos de alta vigilancia) y que este ultimo se trata del mismo producto presentado en
Chile para su registro”.
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Dicho lo anterior; Aquellos productos que soliciten la condicion de EQT por esta via deberan:

- Evaluar CPP de una agencia de alta vigilancia sanitaria que indique que el producto se encuentra registrado en ese pais.
- Evaluar documentaciéon que acredite que el producto sefalado en CPP es el mismo que el presentado en Chile para su registro.
- Evaluar reglamentacion /documento /enlace de pagina web donde se pueda verificar que el producto cuenta con la condicién de EQT VIGENTE




CONCLUSIONES

* De no cumplir con Los requisitos normativos Art. 221 bis, se debera realizar una evaluacion completa del estudio
comparativo que corresponda.
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* APLICA para APl en FF en exigencia, y VOLUNTARIOS ( arancel 4150054)

* El mecanismo es potencialmente empleable por hasta el 40 % de productos sin EQT que podrian optar a este
mecanismo (teniendo en cuenta el origen del procedente/fabricantes de registros).

* El mecanismo aplica a productos que han sido fabricado en paises que no son de alta vigilancia, pero evaluados
en paises con agencia de alta vigilancia, con el CPP vigente y certeza de EQT en ese pais.

* Los procesos de reconocimientos deben estar basados en evidencia de la evaluacién, confianza y evaluacion
riesgo/beneficio, segun la informacién disponible.

* Los procesos de vigilancia es permanente en el ciclo del registro, en especial sobre productos a los que se les
revoca su registro por la condicion EQT (EJ: caso SYNAPSE:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/synapse)
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