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SALUD

DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS
DE INTERES SANITARIO

MS-CTI-001.-2021.—Consejo Técnico de Inscripcion de
Medicamentos.—San José, a las ocho horas diez minutos del
veintinueve de enero del dos mil veintiuno.

Considerando:

[—Que mediante Decreto N° 38414-COMEX-MEIC-S
del 28 de febrero del 2014, publicado en La Gaceta N° 103 del
30 de mayo del 2014, el Consejo de Ministros de Integracion
Econdémica (COMIECO) emiti6 el “RTCA 11.03.59:11 Productos
Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano. Req. Reg.
Sanitario anexo 1. Procedimiento para Reconocimiento Mutuo de
Reg. Sanitarios medicamentos anexo 2”.

II.—Que mediante el Decreto Ejecutivo N° 32470-S del 04
de febrero del 2005, publicado en La Gaceta N° 149 del 04 de
agosto del 2005, el Poder Ejecutivo emitio el “Reglamento para el
Registro Sanitario de Medicamentos que Requieren Demostrar la
Equivalencia Terapéutica™.

III.—Que el articulo 7° del citado Decreto, establece la
actualizacion del Listado Priorizado de principios activos de riesgo
sanitario, al menos una vez al afio y mediante publicacion en el
Diario Oficial La Gaceta.

IV.—Que conforme al articulo 11.2.2 del Reglamento “RTCR
470:2014 Productos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano.
Disposiciones Administrativas para Bioequivalencia. Propiedad
Intelectual, Medicamentos Homeopaticos y Registro Sanitario ¢
Importacion”, publicado mediante Decreto Ejecutivo N° 39294 del
23 de junio del 2015, en funcion del Consejo Técnico de Inscripcion
de Medicamentos, aprobar el listado de los productos farmacéuticos
multiorigen de riesgo sanitario.

V.—Que el fin del acto administrativo lo constituye la salud
de la poblacion, la cual es un bien de interés publico tutelado por
el Estado. que con fundamento en la Constitucion Politica y la Ley
General de Salud, es el Ministerio de Salud el Organo Estatal con
potestad para regular primordialmente lo que corresponde a la Salud
Publica, cuyo cambio de paradigma permite avanzar de la atencion
de la enfermedad hacia la promocion de la salud, posicionando la
salud como valor social, mediante el ejercicio efectivo de la rectoria
y el liderazgo institucional.

VIL.—Que en la seleccion del Listado Priorizado de principios
activos de riesgo sanitario se mantiene. ¢l lineamiento de gradualidad
en la aplicacion del requisito, y la seleccion bajo criterios
fisicoquimicos, biofarmacéuticos, farmacoepidemiologicos y
clinicos, parametros de consumo, criterios de seleccion del producto
de referencia, asi como los criterios reconocidos internacionalmente
como mas importantes sobre riesgo sanitario.

VII.—Que en sesion N° 54 de las ocho horas del veinte
de noviembre de dos mil veinte, articulo 1°. El Consejo Técnico
de Inscripcion de Medicamentos aprobd en forma uninime la
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actualizacion del listado de principios activos de medicamentos .
= - = . . Prlnclplo activo
multiorigen que deben demostrar bioequivalencia, para que se - N ; (Denominacién —— o
tramite su publicacion. Por tanto, T Lt —— SRR
» 5 nternaciona
EL CONSEJO TECNICO DE INSCRIPCION - T o :
. Istema nervioso
DE MEDICAIV[ENTOS RESUELVE 100 PANTOPRAZOL Tracto digestivo y metabolismo
1°—Actualizar el Listado Priorizado de principios activos de 101 PAZOPANIB Antineoplasico y agente inmunomodulador
riesgo sanitario contenidos en medicamentos multiorigen que deben 102 PROPOFOL Sistemanervioso
. . . . . . 103 QUETIAPINA Sistema nervioso
cumplir con las pruebas de bioequivalencia, publicada mediante T SIPIVIRINA AnHifeocioso para s SEEmI
resolucion DRPIS-247-2016 de la Direcciéon de Regulacion de 105 RISPERIDONA Sistema nervioso
Productos de Interés Sanitario de las ocho horas diez minutos del 106 RIVAROXABAN Sangre y érganos formadores de sangre
veintiocho de marzo del dos mil dieciséis y publicada en La Gaceta 13; zgsz’;’:s&f"““ :?s:ema °a'df°"tasF“'a'
N° 123 del 27 de junio del 2016, segun lo dispuesto en el Decreto o STASTRTI e
Ejecutivo N° 32470-S del 04 de febrero del 2005, publicado en La 110 SORAFENIB Antineoplasico y agente inmunomodulador
Gaceta N° 149 del 04 de agosto del 2005, el Poder Ejecutivo emitio D ADANAEILG Sistema genito-urinario y hormonas
ot p E . s . sexuales
el Reglamento para el Reglstro S.amtano 'de. M.edxcamentos que ™ e——— S teTE e T aTD Y FonTones
Requieren Demostrar la Equivalencia Terapéutica™. sexuales
Se incluyen los siguientes 73 principios activos en orden 113 TARENTABOL SistemalinenVioso
. . . . ;e 114 TEMISARTAN Sistema cardiovascular
consecutivo respecto al Listado actual y su clasificacion Quimica e e
Tempéulica Anatémica (ATC) de la Orgam'zacién Mundial de la 115 [FERIFEINOMIDA inmunomoduladores
Salud‘ 116 TICAGRELOR Sangre y 6rganos formadores de sangre
) 117 TIGECICLINA Antiinfeccioso para uso sistémico
N . 118 VALSARTAN Sistema cardiovascular
Ne '(’l;'e":;’:“l’n:‘?lg’: 119 VARENICLINA Sistema nervioso
°d°'|‘i°_°;"i’v° Comun ATC 1. Grupo anatémico 120 VEMURAFENIB Antineoplasico y agente inmunomodulador
eLLis|d0 Internacional) 121 VILDAGLIPTINA Tracto digestivo y metabolismo
- - - 122 VORICONAZOL Antiinfeccioso para uso sistémico
50 ABIRATERONA Antineoplasico y agente inmunomodulador
51 e it Sistema musculo esquelético NOTA: Para algunos de los principios activos existen formas
. ACIDO ——— o quimicas especificas tales como sales o ésteres. En la
Istema Musculo esqueletico . . . /.
ZOLEDRONICO — e presente resolucion se respeta la Denominacion Comiin
23 SMOXCILINA Hilinfecoloso para uso sisiciico Internacional de cada principio activo, y debe entenderse
54 APIXABAN Sangre y 6rganos formadores de sangre 4 a cada forma imica del rinc'i io activo base. a
55 APREPITANT Tracto Gastrointestinal y metabolismo (]11(.: 3% 3 qu YT p 5 p v ’
56 ATORVASTATINA [ Sistema cardiovascular quien se le aplica el requerimiento sefialado.
57 AXITINIS Antineaplasico y agente inmunomodulador 2°—En conformidad con el Decreto N° 32470-S “Reglamento
58 AZACITIDINA e para el registro sanitario de medicamentos que requieren demostrar
59 AZITROMICINA Antiinfeccioso para uso sistémico equivalencia terapéutica™, articulo 3°, y de acuerdo a una logistica
60 BILASTINA Sistema respiratorio de implementacion gradual del requisito de equivalencia terapéutica,
ot EISOPROPOL Sisloma cdrdiovascular__ para todos los productos farmacéuticos, en formulaciones orales
62 SANAGLIFLOZINA _ | Tracto digestivo.y metabalisimo solidas, suspensiones o emulsiones, que contienen alguno de los
63 CANDESARTAN Sistema cardiovascular s iy - de 1 Tcid deb 1
54 CASPOFUNGINA [ Antiinfeccioso para uso SStémico principios activos de la presente resolucion, se debe presentar los
65 CEFIXIMA Antiinfeccioso para uso sistémico estudios de perfiles de disolucion y el estudio(s) de bioequivalencia
66 CEFTRIAXONA Antiinfeccioso para uso sistémico en el tramite de inscripcion o renovacion del registro sanitario, de
67 CELECOXIB Sistema musculo esquelético acuerdo a las guias técnicas, formularios e instructivos dispuestos
68 CLARITROMICINA  [Antiinfeccioso para uso sistémico por este Ministerio para tal fin.
69 Clonazepam Sistema nervioso 3°—Segun los criterios establecidos en los articulos 14 y
70 CRIZOTINIB Antineoplésico y agente inmunomodulador 15 del Decreto Ejecutivo N° 32470-S del 04 de febrero del 2005
;; ggzﬁf;';%im ;‘_ratcm d'ges"‘m ylme'ab""sm “Reglamento para el Registro Sanitario de los Medicamentos
stema hormonal . . . , . 9 .
f - que requieren Demostrar Equivalencia Terapéutica™, publicado
73 DESVENLAFAXINA | Sistema nervioso ILa G ta N° 149 del 04 d to del 2005. el Ministeri
74 DEXKETOPROFENO | Sistema musculo esquelético eN.5a Gaceid. e € agosto de , €L VINISIEro
75 DICLOFENACO Sistema musculo esquelético de Salud seleccionara los productos de referencia para utilizar
76 DULOXETINA Sistenaineriioso como comparadores en los ;studlos coyrespondlentes..El listado
== SUTASTERIDA Sistema genito-urinario y hormonas de los productos de referencia serd publicado en la pagina web de
5 e ;e"“a'es = —— este Ministerio: www.ministeriodesalud.go.cr por la Direccion
Angre y 91ganos fmacores e sangre de Regulacion de Productos de Interés Sanitario del Ministerio
79 ERTAPENEM Antiinfeccioso para uso sistémico de Salud
80 ESOMEPRAZOL Tracto digestivo y metabolismo 4 ' Ri fio d s d bli iy C 3
81 ETORICOXIB Sistema musculo esquelético . e ML (dll0; LEeSPUCS: (06 5B PUDTICACION.—UOTISG]O
a2 FEBUXOSTAT Sistema musculo esquelético Técnico de Inscripcion de Medlcamengos.—Dra. lleana Herrera
83 FINGOLIMOD Antineoplasico y agente inmunomodulador Gallegos. Presidente.—1 vez.—O. C. N° 4600037836.—Solicitud
84 FLUMAZENIL Varios N° 247767 —( IN2021525068 ).
FOSAPREPITANT - .
85 DIMEGLUMINA Tracto Gastrointestinal y metabolismo
Agentes antineoplasicos e
80 FULVESTRANT. inmunomoduladores
87 GABAPENTINA Sistema nervioso
88 GRANISETRON Tracto Gastrointestinal y metabolismo
89 LEVOSULPIRIDA Sistema nervioso
90 LINEZOLID Antiinfeccioso para uso sistémico
91 LOSARTAN Sistema cardiovascular
92 MEROPENEM Antiinfeccioso para uso sistémico
93 METILFENIDATO _|Sistema nervioso
94 MIDAZOLAM Sistema nervioso
95 NEBIVOLOL Sistema cardiovascular
% NILOTINIB Agentes antineoplasicos e
inmunomoduladores
97 OLANZAPINA Sistema nervioso
98 OLMESARTAN Sistema cardiovascular




