
MINlSTERlO DE SALUD 
DIRECCION DE ATENCION AL CLIENTE 

Calle 16, Ave 6 y 8. Tel: 2257-7821 Edificio Norte, Primer Piso 
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COMUNICA DO DA C-400-20 12 

09 de agosfo de 2012 

A TODOS LOS SOLICITANTES DE REGlSTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS 

Se les infonna que desde el viernes 03 de agosto del presente at70 en la pdgina web del 
Ministerio de Saiud, se publicaron 10s siguientes documenfos relacionados con el requisito de 
Estudio de Bioequivalencia, y de Estudio de perfies de disolucic5n comparatives, establecidos 
en el Reglamento para el Regisfro Sanitaria de 10s Medicamentos que Requieren demostrar 
Equivalencia Terapeutica (Decreto 324 70-S): 

Dossier de Bioequivalencia: lnstructivo para la Presentacidn y Vetificacidn de sus 
Con tenidos. 

Formulario para el Reporte y Evaluaci6n de Resultados de Bioequivalencia (FOREBI) 

Por tanto, para 10s principios activos contenidos en el listado priorizado y el cronograma de 
aplicacion que requieran Estudios de Bioequivalencia y Perfles de Disoluci6n Comparativos, 
y que se presenten a partir del fO de agosto de 2012, deben ajustarse y presentarse con 10s 
documentos mencionados. 

La documentaci6n de estudio de bioequivalencia y perfiles de disoluci6n comparativo seldn 
recibidos con cita previa en /as ventanillas de reception de dossier de inscripcidn y 
renovacibn de medicamentos. 

La cita se podra sacar a1 correo electr6nico mloaiza@ministeriodesalud.c~o.cr con la seiora 
Maria Ester Loaiza. 

N enlace para acceder a la information es: 
htl~://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/bioequivalencia-formularios-ms 

A tentamente, 

DIRECCION DE ATENCI~N AL CLIENTE 

Cc: 
Archivo 

"85 aiios protegiendo su salud" 


