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(Qué productos se encuentran en exigencia de demostrar Equivalencia
Terapéutica?

Todos los productos farmacéuticos de liberacién convencional y no convencional que
contengan alguno de los principios activos en exigencia de demostracion de equivalencia
terapéutica de acuerdo al Decreto MINSAL 500/12 y sus modificaciones (864/12; 981/12 y
123/14).

Soy titular de un producto que se encuentra en exigencia de demostrar
equivalencia terapéutica. ;Qué plazos tengo para realizar los estudios
biofarmacéuticos?

Los productos farmacéuticos que estando ya registrados se encuentren en exigencia de
demostrar equivalencia terapéutica, deberan presentar a evaluaciéon los estudios de
bioequivalencia y validacion de su proceso productivo, antes de la fecha indicada el Decreto
MINSAL 500/12 y sus modificaciones.

Mi empresa ha decidido presentar una solicitud de registro simplificado de un
producto que se encuentra en exigencia ;Qué plazos tengo para realizar los
estudios biofarmacéuticos?

Los productos farmacéuticos que soliciten registro sanitario y que se encuentren en
exigencia de demostrar equivalencia terapéutica, deberan presentar sus estudios de
bioequivalencia y validacién de su proceso productivo al momento de ingresar la solicitud de
registro.

Soy titular de un producto que es una combinacion de dos principios activos que
no estan en exigencia, o bien, uno de ellos lo esta. ;Debo presentar estudios de
bioequivalencia?

No, la exigencia de demostracion de bioequivalencia es para los productos farmacéuticos de
de acuerdo a lo establecido en los decretos ministeriales.



http://www.ispch.cl/sites/default/files/cronograma_de_exigencia.pdf
http://www.ispch.cl/sites/default/files/cronograma_de_exigencia.pdf
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Mi producto posee estudios de bioequivalencia, pero no se encuentra en
exigencia ;Puedo solicitar la evaluacion del estudio?

Si, puede presentar estudios para demostrar equivalencia terapéutica de productos no
afectos a exigencia. Al tratarse de un estudio sin exigencia, podria no haber un producto
comparador sefialado por la autoridad sanitaria, por tanto, la evaluacion del estudio
involucra la pertinencia del comparador utilizado.

.Como ingreso el dossier de la validacion del proceso productivo?

El Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia es el encargado del otorgamiento de
la condicién de equivalencia terapéutica, y por tanto los antecedentes de validacion del
proceso de fabricacion, deben ser ingresados como un anexo a la prestacion de presentacion
de resultados de bioequivalencia, bajo el c6digo arancelario que corresponda. En el caso de
un producto para el cual se solicita registro, los antecedentes (con su respectivo formulario)
deben ser incluidos dentro de la documentacion de dicha solicitud.

Para los productos afectos a bioequivalencia que se encuentren en tramite de
registro ;tengo que pagar un codigo arancelario adicional al de registro de
producto simplificado?

No.

(Qué pasa con las renovaciones de los registros sanitarios de mis productos
afectos a demostrar bioequivalencia?

De acuerdo a los dictamenes emanados por la Contraloria General de la Republica, la
renovacion del registro sanitario de un medicamento afecto a la demostracion de
equivalencia terapéutica solo sera procedente si -ademas de los requisitos generales
contemplados en los articulos 55 y 56 del Decreto Supremo N° 3- se acredita la equivalencia
terapéutica del producto por parte del titular. De este modo, no se renovara el registro
sanitario de un producto farmacéutico que, estando afecto a la demostracion de
bioequivalencia, no acredite esa condicion.
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{Qué debo hacer para mantener mi proceso productivo validado?

Debe documentar el tipo de cambio siguiendo las recomendaciones de la Guia de
escalamiento y modificaciones post-aprobacion (SUPAC-IR) y analizar su criticidad de
acuerdo a una evaluacién de riesgo para la mantencién de la validacién del proceso
productivo.

:{Qué debo hacer si mi producto bioequivalente cambia de formula o de fabricante
de materia prima?

Debe presentar una solicitud de modificacion de formula, adjuntando la informacién
necesaria, siguiendo las recomendaciones de la Guia SUPAC-IR.

Mi producto fue recientemente reconocido como bioequivalente ;Puedo
implementar un isologo temporal, mientras acondiciono mi envase secundario?

Debido a que la condicion de equivalente terapéutico es un mandato resolutivo, los
laboratorios pueden implementar un isologo adhesivo temporal.

.Es una obligacion la aprobacion de los protocolos de estudios de bioequivalencia
por parte del ISP?

Es obligatorio presentar los protocolos solo para los estudios de bioequivalencia in
vivo realizados en Chile.

El ISP es el ente regulador y por ende debe velar que los estudios in vivo realizados con
voluntarios chilenos que se llevan a cabo dentro del territorio Nacional cumplan con las
normativas éticas y los acuerdos internacionales.

Si tengo un producto bioequivalente, ;puedo solicitar la bioexencion realizando
estudios in vitro de las otras potencias del mismo producto respecto de mi
producto bioequivalente?

Un producto podra optar a realizar un estudio de bioexencién, por proporcionalidad de la
dosis, demostrando que su perfil de disolucion se comporta de manera similar al producto
farmacéutico que haya demostrado equivalencia terapéutica por medio de un estudio
de bioequivalencia in vivo siempre y cuando:
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a) Ambas potencias del producto farmacéutico sean elaboradas por el mismo
fabricante y bajo las mismas condiciones.

b) La formulacion de la potencia del medicamento en estudio sea
proporcional, cuali y cuantitativamente al medicamento cuya potencia
haya demostrado equivalencia terapéutica in vivo contra su respectivo
producto de referencia.

Si existe un producto declarado como referente por el ISP y la dosis no es
exactamente la misma que yo comercializo, ;como efectio el estudio?

En el caso de estudios in vitro por bioexencion, lo que se evalia es el porcentaje disuelto,
independiente de la potencia.

En el caso de estudios in vivo, se deben igualar las dosis administradas a los voluntarios, ya
sea dando mas de un comprimido del producto de referencia o estudio, segtin sea el caso.
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