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Ref N°RF39270/ (RF420843/)

ABRE TERMINO PROBATORIO Y FIJA PUNTO DE
PRUEBA SOBRE LO QUE RECAERA,
RELACIONADO CON SOLICITUD DE
APROBACION DE RESULTADO DE ESTUDIO DE
BIOEQUIVALENCIA _PARA ESTABLECER
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO TACROLIMUS CAPSULAS 5 mg
SOLICITADO POR OPKO CHILE S.A.

RESOLUCION EXENTA N°© i /

SANTIAGO,

30.05.2013 061659

VISTO: estos antecedentes; la solicitud de
aprobaciéon de resultado de estudio de bioequivalencia para establecer equivalencia
terapéutica del producto Tacrolimus cépsulas 5 mg, presentada por Q.F. Paulina
Alegria Madrid, Director técnico de Opko Chile S.A., bajo la referencia RF39270/
(RF420843), de fecha 17 de enero de 2013.

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo
35 de la ley 19.880, en los articulos 94° y siguientes del Cédigo Sanitario; en el
Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud; en los articulos 59° letra
b), 60° y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005; y 49 letra b),
10 letra b) y 52° del Decreto Supremo N°© 1.222, de 1996, de la misma Secretaria
de Estado; las facultades que me confieren la resoluciones exentas N© 1553, de
julio de 2012, de este Instituto de Salud Publica de Chile ;y

CONSIDERANDO: }

PRIMERO: Que, en virtud de la presentacién de
Q.F. Paulina Alegria Madrid de fecha 17 de enero de 2013, se envid ordinario N°
532 de fecha 01 de marzo de 2013, mediante el cual se solicité antecedentes para
el sustento de la validacién del proceso productivo, estos se recibieron conforme
con fecha 14 de marzo de 2013. Los antecedentes recibidos corresponden a
certificados CPP y GMP para acogerse a la resolucion 2274/12. Sin embargo los
certificados recibidos no cumplen con los requisitos establecidos en dicha
resolucién, por lo cual se vuelven a solicitar los antecedentes descritos en el
ordinario Ne° 532.

SEGUNDO: Que, de acuerdo a lo mencionado en el
considerado primero, se constata que no existe evidencia suficiente para que el
producto se acoja a la resolucién 2274/12.

TERCERO: Que, de conformidad a lo antes
expuesto, existe un hecho sustancial, pertinente y controvertido que requiere ser
acreditado para acceder a su solicitud.
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CUARTO: Que, atendido lo antes expuesto, resulta
indispensable fijar un término probatorio de 10 dias habiles, de conformidad a lo
sefialado en los articulos 35 y 36 de la ley 19.880.

QUINTO: Que, lo expuesto, constituye fundamento
suficiente para dictar la siguiente:

RESOLUCTION:

1.- ABRASE un término probatorio de diez dias
habiles, contados desde la notificacién de la presente resolucioén, a fin de que
Opko Chile S.A., rinda las pruebas que juzgue pertinentes para acreditar sus
alegaciones en relacién con el siguiente hecho:

Presentar los siguientes antecedentes para el
sustento de la validacion del proceso productivo:

§ Informe de estatus de validacién sistemas de apoyo critico.

2 Informe de estatus de validaciones de limpieza para los equipos
involucrados.

3. Informes completos de validacién de metodologias analitjcas.
4, Protocolo de validacion de proceso.
5. Informe de estatus de calificacién de equipos de produccién, control de

procesos y de control de calidad, con fechas de protocolos e informes, asi
como también los codigos de los documentos.

6. Informe de estatus de mantenciones y calibraciones para los equipos
de produccion, control de procesos y de control de calidad.

Z Analisis de riesgo empleado para identificacién de puntos criticos del
proceso.

8. Especificar las condiciones de trabajo para el equipo de disolucidn:
Especificaciones de producto terminado deben ser coincidentes con los de la
validacion.

9. Planillas de fabricacion para los tres lotes validados y para el Ultimo
lote fabricado en la actualidad, esto con el objeto de confirmar el estado
validado del producto.

»
10. Estatus de calificacion de proveedores de materias primas, o en su
defecto informar caracterizaciéon de la materia prima activa.

11. Informar listado de materias primas utilizadas con nimeros de lotes,
de analisis y fabricantes.

2.- DEJASE establecido que el plazo concedido lo
es en beneficio del requirente, pudiendo por lo tanto ser renunciado por él, total o

www.ispch.cl

[



o, Salud Pﬁblica
EYCIA | Ministerio de Satad

Gobierno de Chile

3.- NOTIFIQUESE la presente resolucién a la
recurrente, sea personalmente por un funcionario del Instituto de Salud Publica de
Chile o por carta certificada, en cuyo caso se entendera notificada al tercer dia habil
siguiente contado desde la recepcién de la carta certificada por la Oficina de
Correos que corresponda.

Andtese y comuniquese.

S Q.F. A IS ACEITUNO ALVAREZ. PhD.
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Opko Chile S.A.

- Agencia Nacional de Medicamentos

- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
- Gestion Tramites (2)

Av. Marathon 1.000, Nufica, Santiago

Casilla 48 Correo 21 - Cédigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201
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