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VERSION PUBLICA

"Este documento es una version publica, en el cual unicamente se ha
omitido la informacion que la Ley de Acceso a la Informacion Publica
(LAIP), define como confidencial entre ello, los datos personales de
las personas naturales firmantes” (Articulos 24 y 30 de la LAIP vy
articulo 6 del lineamiento No. 1 para la publicacion de la informacion

oficiosa).

"También se ha incorporado al documento la pagina escaneada con
las firmas y sellos de las personas naturales firmantes para la legalidad

del documento”
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instituto Salvadorefio del Seguro Social, Oficina de Informacion y Respuesta, en la ciudad
de San Salvador, a las trece horas con cuarenta y nueve minutos dia veintisiete de enero
del dos mit veintiuno.

la suscrita oficial de Informacion, luego de haber recibido y admitido la solicitud de
informacion N°9688 presentada ante la Oficina de Informacion y Respuesta, por la

solicitante || G o sc identifica con Documento Unico de
derticad N , i~ 2 soiicrdo: “Cor

base en el documento del instituto Salvadorefic del Seguro Social Lineamientos para la
Evaluacion de! Reguisitc de Bioequivalencia (BE) para Medicamentos Genéricos
Intercambiables Adquiridos por el 1SSS, donde se estipula que medicamentos multiorigen
O genericos de principios activos incluidos en la Lista "BE" deben demostrar
intercambiabilidad por medio de estudios de Bioequivalencia in-vivo, ademas
considerando que el principio activo "Acetato de Abiratercna 250mg”, en su ficha técnica
se encuentra incluido en esta Lista 'BE" y con la finaglidad de confirmar que los
medicamentos multiorigen regisirados en esta Institucidon cuentan con un perfit de
seguridad y eficacia comparable con su medicamento innovador; por este medio solicito
me comparta toda la documentacion presentada, por todos los medicamentos genéricos
de Acetato de Abiraterona 250mg, usada como sustentos tecnico-cientificos que avalan
su bioeguivalencia al medicamento innovador o en su defecto, solicito se especifique el
tipo de documento presentado. Esto segun los requisitos establecidos en la seccion |.
Documentacion Técnica Especifica para Medicamentos que Requieren Demostrar
Bioequivalencia (Lista BE), del doccumento supra mencionado: 1. Certificado de producto
Farmaceutico tipc OMS; 2. Estudio que demuestre la bioeguivalencia del producto en
relacion con el producto inncvador o de referencia establecido por el ISSS; 3. Documento
de Bioequivalencia donde la Autoridad Sanitaria de fabricacion, certifigue gue el producto
en cuestion es bioequivalente con el producto de referencia establecido. En caso que el
pais de fabricacion del producto no cuente con reglamentacion de biceguivalencia, se
aceptara presentar documento de biocequivalencia emitido por la Autoridad Sanitaria del
pais donde se efectud el estudio o de otro pais donde se haya oforgado registro sanitario,
siempre y cuando dicho pais cuente con reglamentacién de bioequivalencia®, hace las
siguientes VALORACIONES:

Que la solicitud presentada cumple con los reguisitos establecidos en el Art. 66 de la Ley
de Acceso a la Informacion Publica.

Que en cumplimiento a lo dispuesto en los Arts. 69 v 70 de la Ley de Acceso a la
Informacion Publica se hicieron las notificaciones y gestiones necesarias ante la Jefatura
de la Seccion Regulacion de Medicamentos del ISSS, a fin que facilitara el acceso a la
misma.
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Que, como resultado del seguimiento realizado por esta Oficina, la Jefatura de la Seccion
Regulacion de Medicamentos del ISSS remitio informe referente a productos geneéricos
del principio activo Acetato de Abiraterona 250mg e informacion en materia de
bioeguivalencia conforme lo solicitado, el cual se adjunta para su verificacion.

En consecuencia y de conformidad a lo regulado en el Art. 18 de la Constitucion de la
Republica; y los Arts. 6, 24, 36, 61, 66, 70, 71y 72 de la Ley de Acceso a la Informacion
Publica, resuelve.

Entréguese la informacion detallada en el parrafo quinto de la presente resolucion.

Asimismo, se hace de conocimiento que el costo de reproduccion de la informacién antes
detallada es de ocho centavos de los Estados Unidos de América (S0.08) lo gue
corresponde 2 fotocopias (frente y vuelto), lo cual deberd ser sufragada en su totalidad por
la solicitante guien debera presentar el recibo correspondiente debidamente cancelado
previo al retiro de la informacion.

Notifiguese, por medio de correo electronico.
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